MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Praktic¢ni vodic
kroz Uredbu o biocidnim proizvodima

Posebna serija o razmjeni podataka — razmjena podataka




Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni
podataka
2 Razmjena podataka

PRAVNA OBAVIJEST

Svrha je ovog dokumenta pomodi korisnicima u ispunjavanju njihovih obveza iz Uredbe o
biocidnim proizvodima (BPR). Medutim, korisnike podsje¢amo da je vjerodostojna pravna
uputa jedino tekst BPR-a te da informacije iz ovoga dokumenta ne predstavljaju pravni
savjet. Upotreba ovih informacija na iskljucivoj je odgovornosti korisnika. Europska
agencija za kemikalije ne prihvaca nikakvu odgovornost s obzirom na mogucu upotrebu
informacija iz ovoga dokumenta.

Prakti¢ni vodic¢ kroz Uredbu o biocidnim proizvodima: posebna serija o razmjeni
podataka - razmjena podataka

Ref. oznaka: ECHA-15-B-04-HR

Kat br.: ED-02-15-170-HR-N
ISBN-13: 978-92-9247-179-8
DOI: 10.2823/25747
Datum izd.: Travanj 2015.
Jezik: HR

© Europska agencija za kemikalije, 2015.

Ovaj ¢e dokument biti na raspolaganju na sljedec¢a 23 jezika: bugarski, hrvatski, ¢eski,
danski, nizozemski, engleski, estonski, finski, francuski, njemacki, grcki, madarski,
talijanski, latvijski, litavski, malteski, poljski, portugalski, rumunjski, slovacki, slovenski,
Spanjolski i Svedski.

Imate li pitanja ili primjedbe povezane s ovim dokumentom, molimo vas da ih posaljete
putem obrasca zahtjeva za informacije (naznacite i referentnu oznaku dokumenta, datum
izdavanja, poglavlje i/ili stranicu dokumenta na koje se odnosi vasa primjedba). Obrascu
za povratnu informaciju moze se pristupiti putem stranice ,,Contact ECHA” (Obratite se
ECHA-u) na: http://echa.europa.eu/contact

Europska agencija za kemikalije

Postanska adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
Adresa za posjetitelje: Annankatu 18, Helsinki, Finska

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/contact

Prakti¢ni vodi¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni podataka
Razmjena podataka

POVIJEST DOKUMENTA

Verzija Napomena

Verzija 1.0 | Prvo izdanje Travanj
2015.

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni
podataka
4 Razmjena podataka

uvobD

Ovim se Prakti¢nim vodi¢em kroz razmjenu podataka pojasnjavaju aspekti obveza
razmjene podataka u kontekstu Uredbe o biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR).
On je dio posebne serije prakti¢nih vodic¢a kroz razmjenu podataka u kontekstu BPR-a u
koju su ukljuceni i Uvod u BPR i pitanja MSP-a te prakti¢ni vodici kroz odobrenja za pristup
i konzorcije.

Ovaj se Prakti¢ni vodi¢ ne bi trebao citati izdvojeno od ostalih dokumenata. Dostupne su i
druge smjernice Agencije te se preporucuje upucivanje na njih.

Posebnu seriju prakti¢nih vodica sastavila je Europska komisija u suradnji s Europskom
agencijom za kemikalije (,Agencija”) i nadleznim tijelima drzava ¢lanica (,MSCA"),
odabranim MSP-ima, predstavnickim udruzenjima, odvjetnickim drustvima i tehnic¢kim
konzultantima.
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Popis kratica

Kroz Citav se Prakti¢ni vodi¢ upotrebljavaju sljedece kratice.

Standardni pojam
/ kratica

Objasnjenje

AH
AS
BPD

BPF
BPR

EU
LoA
MSCA

PT
R4BP
REACH

SBP
MSP

nositelj odobrenja
aktivna tvar

Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (Direktiva o
biocidnim proizvodima)

skupina biocidnih proizvoda

Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22.
svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i uporabi
biocidnih proizvoda (Uredba o biocidnim proizvodima)

Europska unija
odobrenje za pristup

nadlezna tijela drzave clanice odgovorna za provedbu BPR-a,
imenovana u skladu s ¢lankom 81. BPR-a

vrsta proizvoda
registar biocidnih proizvoda

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18.
prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH)

jednaki biocidni proizvod

mala i srednja poduzeca
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Popis pojmova i definicija

Za potrebe prakti¢nih vodica primjenjuju se definicije iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe o
biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR). Najvaznije definicije navedene su u
nastavku, zajedno s drugim standardnim pojmovima koji se upotrebljavaju u Prakti¢nim

vodic¢ima.
Standardni pojam

/ kratica

Pristup

Agencija

Popis iz ¢lanka 95.

Skupina biocidnih
proizvoda

Kemijska sli¢nost

Osoba koja
dostavlja podatke

Svi napori

Postojeca aktivna
tvar

Hitni postupak

Odobrenje za
pristup

Objasnjenje

Ovaj se pojam upotrebljava za iskazivanje prava na navodenje
podataka/istrazivanja pri podnosenju zahtjeva u skladu s BPR-om,
na temelju sporazuma postignutog s vlasnikom podataka. Ovisno
o sadrZzaju sporazuma o razmjeni podataka, ovaj pojam moze
znaditi i pravo na pregled tiskanih primjeraka istrazivanja i/ili
pravo na dobivanje tiskanih primjeraka istrazivanja.

Europska agencija za kemikalije, osnovana u skladu s ¢lankom 75.
REACH-a

Popis relevantnih tvari i dobavljaca koji je Agencija objavila u
skladu s ¢lankom 95. stavkom 1. BPR-a

Skupina biocidnih proizvoda koji imaju i. slicne uporabe; ii. iste
aktivne tvari; iii. slican sastav s navedenim razlikama; i iv. slicne
razine rizika i uc¢inkovitosti (clanak 3. stavak 1. to¢ka (s) BPR-a)

Provjera koja se moze provesti prije donosenja odluke o odobrenju
neke aktivne tvari i kojom se ocjenjuje identitet tvari i kemijski
sastav neke aktivne tvari iz jednog izvora s ciljem odredivanja
njezine sli¢nosti s obzirom na kemijski sastav iste tvari koja dolazi
iz nekog drugog izvora.

Trgovacko drustvo / osoba koja Agenciji/MSCA-u dostavlja
podatke povezane sa zahtjevom podnesenim u skladu s BPD-om ili
BPR-om

Razina paznje potrebna prilikom pregovaranja o
podataka u skladu s ¢lankom 63. stavkom 1. BPR-a

razmjeni

Tvar koja je 14. svibnja 2000. bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljucuju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (clanak 3.
stavak 1. tocka (d) BPR-a)

Jedan od nacina dobivanja LoA-e za svrhe iz ¢lanka 95. kojim se
predvidaju ogranieni pregovori i kratak pisani sporazum o
razmjeni podataka. Takoder se naziva transakcija na slobodnom
trzistu.

Originalni dokument koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov
zastupnik u kojem se navodi da se nadlezna tijela, Agencija ili
Komisija mogu koristiti podacima u korist trece strane za potrebe
BPR-a (Clanak 3. stavak 1. tocka (t))
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Standardni pojam
/ kratica

Nova aktivna tvar

Potencijalni
podnositelj
zahtjeva

Program revizije

Povezani
referentni
proizvod

Pravo
navodenje

na

Jednaki
proizvod

biocidni

Redovni postupak

Tehnicka
istovjetnost

Objasnjenje

Tvar koja 14. svibnja 2000. nije bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne uklju¢uju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (Clanak 3.
stavak 1. tocka (d) BPR-a)

Svaka osoba koja namjerava provesti testiranja ili istrazivanja za
potrebe BPR-a (Clanak 62. stavak 1. BPR-a)

Program rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari
koje sadrzavaju biocidni proizvodi iz ¢lanka 89. BPR-a

U kontekstu odobrenja za SBP to je SBP-u identican biocidni
proizvod ili skupina proizvoda, koji su ve¢ odobreni ili je za njih
podnesen zahtjev

Znadi pravo na navodenje podataka/istrazivanja pri podnosenju
zahtjeva u skladu s BPR-om, na temelju sporazuma postignutog s
vlasnikom podataka. To pravo na navodenje moze dati i Agencija
u slucaju spora povezanog s razmjenom podataka iz ¢lanka 63.
stavka 3. BPR-a.

Biocidni  proizvod / skupina  biocidnih  proizvoda, identi¢ni
povezanom referentnom proizvodu / referentnoj skupini
proizvoda, prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 414/2013
od 6. svibnja 2013. o odredivanju postupka za odobravanje
jednakih biocidnih proizvoda u skladu s Uredbom (EU) br.
528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca

Jedan od nacina dobivanja LoA-e kojim se predvidaju detaljne
rasprave o pravima obuhvaéenima LoA-om zajedno s detaljnim
pisanim sporazumom o razmjeni podataka

Znadi slicnost s obzirom na kemijski sastav i profil opasnosti
izmedu tvari koja je proizvedena bilo iz izvora razli¢itog od
referentnog izvora bilo iz referentnog izvora, ali drugacijim
proizvodnim postupkom i/ili na drugoj proizvodnoj lokaciji, i tvari
iz referentnog izvora za koju je provedena pocetna procjena rizika,
kako je utvrdeno u clanku 54. BPR-a (clanak 3. stavak 1. tocka
(w) BPR-a). Tehnicka istovjetnost uvjet je za podnosenje zahtjeva
za odobrenje proizvoda, ali nije uvjet za podnosSenje zahtjeva u
skladu s ¢lankom 95. BPR-a i nije pravni preduvjet za razmjenu
podataka u skladu s ¢lancima 62. i 63. BPR-a.

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni
podataka
10 Razmjena podataka

Sto je ovaj Prakti¢ni vodi¢ i na koji ée naéin on pomo¢i?

(a) U ovom Prakticnom vodic¢u navode se prakti¢ne smjernice za jedan od glavnih
aspekata na kojima pociva Citav regulatorni sustav EU-a za biocide: razmjena
podataka. Tocnije, njime se pojasnjava:

e Sto bi potencijalni podnositelji zahtjeva i vlasnici podataka morali uciniti u
praksi kako bi se pripremili za razmjenu podataka,

e nacin vodenja pregovora izmedu stranaka, i
e mogudi ishodi tih pregovora.

(b) Glavni je cilj ovog Prakti¢nog vodica pruziti svim stranama uklju¢enima u razmjenu
podataka u skladu s BPR-om pomo¢ kako bi one mogle sklopiti sporazume o razmjeni
podataka. BPR-om se tim stranama namece obveza da uloze sve napore, u dobroj
vjeri, ka postizanju dogovora o razmjeni podataka. Ne postigne li se dogovor, u
nekim okolnostima za neke vrste podataka Agencija moze pomodi potencijalnim
podnositeljima zahtjeva dajuci im dopustenje da navedu zatrazene podatke. U ovom
se Prakticnom vodiCu pruzaju savjeti i smjernice o tome na koji nacin stranke mogu
uspjesno voditi pregovore u koje ulazu sve napore, tako da se postigne dogovor o
pravednoj, transparentnoj i nediskriminiraju¢oj razmjeni podataka i podjeli njihovih
troskova.

2. Pravila razmjene podataka: koje bi korake potencijalni
podnositelj zahtjeva i vlasnik podataka trebali poduzeti
u praksi

U ovome se odjeljku obraduju sljedece teme:

¢ U pogledu potencijalnog podnositelja zahtjeva (a) sto poduzeti radi odredivanja
koji su podaci relevantni i (b) Sto uciniti sljedece nakon Sto se odrede relevantni
podaci.

¢ U pogledu vlasnika podataka, predlaze se na koji se nacin unaprijed pripremiti za
moguce upite potencijalnih podnositelja zahtjeva.

2.1. Potencijalni podnositelj zahtjeva

Vrste podataka potrebnih za razne postupke utvrduju se BPR-om. U sljede¢em se odjeljku
utvrduju koraci koje podnositelj zahtjeva moze poduzeti kako bi odredio koji su mu podaci
potrebni, koji mu podaci nedostaju i kako stupiti u pregovore.

Ako potencijalni podnositelj zahtjeva nema podatke, moze uzeti u obzir da se izravno
obrati vlasniku podataka / osobi koja je dostavila podatke i zatrazi popis dostavljenih
podataka i onih za pristup kojima bi bio zainteresiran. To bi bilo osobito vazno za
trgovacka drustva koja traze uvrstenje na popis iz ¢lanka 95., a mogli bi biti zainteresirani
za pravo na navodenje Citave skupine podataka koju je dostavio sudionik programa
revizije.

(a) Odredivanje podataka koji nedostaju

U ¢lanku 63. stavku 4. BPR-a navodi se da se od potencijalnog podnositelja zahtjeva trazi
da sudjeluje samo u troskovima za podatke koje treba dostaviti za svrhe BPR-a. Zbog toga
se svaki potencijalni podnositelj zahtjeva kao prvo mora zapitati sljedece: , Koji mi podaci
nedostaju?” i u smislu podataka koji mu potpuno nedostaju i u smislu mogucih poboljSanja
kvalitete/konzistentnosti podataka koje taj potencijalni podnositelj zahtjeva ve¢ ima.
Bududi da se pravo na navodenje podataka daje trgovackom drustvu / pojedincu, kako bi
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mogli odgovoriti na prethodno pitanje potencijalni podnositelji zahtjeva morat ¢e prodi
sljedece korake:

Prvi korak: odrediti zahtjeve u pogledu podataka

e Radi dostavljanja dokumentacije u skladu s clankom 4. i sljede¢ima BPR-a
(odobrenje aktivne tvari), potencijalni podnositelj zahtjeva moze odrediti sve
podatke za koje se oCekuje da c¢e ih dostaviti u svojoj dokumentaciji upucujudi se
na Prilog II. BPR-u i Prilog III. za najmanje jedan reprezentativan biocidni
proizvod.

e Radi dostavljanja dokumentacije u skladu s clankom 20. i sljede¢ima BPR-a
(odobrenje biocidnih proizvoda), potencijalni podnositelj zahtjeva moze odrediti
sve podatke za koje se ocekuje da ¢e ih dostaviti u svojoj dokumentaciji upucéujuci
se na Prilog III. BPR-u i Prilog II. BPR-u za svaku aktivhu tvar u predmetnom
biocidnom proizvodu.?!

¢ Radi dostavljanja dokumentacije u skladu s ¢lankom 95. BPR-a (za uvrStenje na
popis iz Clanka 95.), potencijalni podnositelj zahtjeva moze odrediti sve podatke
za koje se oCekuje da ce ih dostaviti u svojoj dokumentaciji upucujuéi se na Prilog
II. BPR-u ili na Priloge II.A, IV. ili III.A Direktivi 98/8/EZ o biocidnim proizvodima
(,BPD").? Informacije o potrebnim podacima za aktivne tvari koje su ve¢ bile
odobrene nalazit ¢e se i u informacijama koje objavljuje Agencija, a posebno u
izvjeS¢u o ocjenjivanju (vidi ¢lanak 67. BPR-a).

Drugi korak: upuc¢ivanjem na podatke koje potencijalni podnositelj zahtjeva vec¢

ima i na one za koje moze dobiti brz i slobodan pristup, utvrditi mjeru u kojoj se
zahtjevi za podatke mogu ispuniti

Potencijalni podnositelj zahtjeva ne¢e morati platiti za razmjenu potrebnih podataka u
sljedec¢im situacijama:

e Ako predmetne podatke ve¢ ima u svojem vlasnistvu ili ima pravo koristenja njima
za potrebe BPR-a.*

e Ako se doti¢na krajnja tocka podataka moze ostvariti izuzimanjem podataka ili
ona nije nuzna sa znanstvenog stajalista.’

e Ako podaci koji nedostaju vise nisu zasti¢eni u skladu s primjenjivim pravilima iz
BPD-a/BPR-a. To se vjerojatno necée dogoditi prije 2017. jer razdoblja zastite

! Imajte na umu kako se kod podnogenja zahtjeva u pojednostavljenom postupku davanja
odobrenja, kako je predvideno ¢lankom 20. stavkom 1. tockom (b) BPR-a, zahtijeva manje
podataka.

2 povezano s ovime proudite i smjernice Agencije o ¢lanku 95. BPR-a
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-

sharing.

3 Na stranici 84 smjernica za REACH u odjeljku 4.7.1. ,1. korak: pojedinano prikupljanje i inventar
dostupnih podataka” potrazite smjernice i informacije o ekvivalentnim pravilima REACH-a. Vidi i
stranice 56 - 58 na kojima se nalaze smjernice posebno o pitanjima koja se odnose na autorsko
pravo i opseg prava stranaka da navedu objavljene podatke i/ili podatke nad kojima pravo
intelektualnog vlasnistva polaze treéa strana.

4 Potencijalni podnositelj zahtjeva ne mora imati predmetne podatke u vlasnistvu, ali je ipak postigao
dogovor s vlasnikom podataka da predmetne podatke moze iskoristiti za svrhe iz BPR-a. Koncept
koristenja podacima ovisit ¢e o dogovoru s vlasnikom podataka i moze ukljucivati odobrenje za
pristup kojim se daje pravo na navodenje tih podataka ili pravo na fizic¢ki pristup stvarnim
rezultatima istrazivanja i pravo na dostavljanje tih rezultata istrazivanja ili odobrenja za pristup.

> Vie detalja potrazite u ¢lanku 6. stavku 2. i ¢lanku 21. BPR-a.
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podataka u skladu s BPD-om uglavnom jo$ nisu istekla. Osim toga, za postojece
aktivne tvari u programu revizije (tj. one koje su 14. svibnja 2000. bile na trzistu
EU-a kao aktivne tvari nekog biocidnog proizvoda), ako za njih odluka o odobrenju
nije donesena prije stupanja na snagu BPR-a, ¢lankom 95. stavkom 5. BPR-a to se
razdoblje zastite produzuje do 31. prosinca 2025.

Tredi korak: popisati podatke koji nedostaju

Usporedite podatke koji se zahtijevaju za dokumentaciju s podacima koje potencijalni
podnositelj zahtjeva vec¢ ima u svojem vlasnistvu ili im ima pristup.

Cetvrti korak: utvrditi jesu li ti podaci o Zivotinjama kraljesnjacima

Utvrdivanje jesu li ili nisu u doti¢na testiranja ukljucena i testiranja na zivotinjama
kraljeSnjacima ne bi trebalo biti zahtjevno. Ako su u tim testiranjima ukljuceni kraljeSnjaci,
potencijalni podnositelj zahtjeva ne smije ta istrazivanja ponavljati ako je u skladu s
BPD-om/BPR-om isto istrazivanje vec¢ bilo dostavljeno. Kako bi saznao jesu li ta testiranja
vel bila dostavljena, potencijalni podnositelj zahtjeva moze Agenciji podnijeti upit.

U svim pregovorima o razmjeni podataka obje stranke moraju uloZiti sve napore za
postizanje dogovora. Ako pregovori ne uspiju, Agencija moze dati dopustenje za
navodenje podataka o kraljeSnjacima (vise detalja potrazite u odjeljku 4.2.).

Peti korak: ako je dokumentacija dostavljena u skladu s clankom 95. BPR-a

... potencijalni podnositelj zahtjeva mora znati da u slu¢aju neuspjelih pregovora Agencija
moze dati i dopustenje za navodenje toksikoloskih, ekotoksikoloskih i istrazivanja sudbine i
ponasanja u okoliSu koja se odnose na postojecu aktivnu tvar uklju¢enu u program revizije
(viSe detalja potrazite u odjeljku 4.).

Zakljucak o odredivanju relevantnih podataka

Nakon ispunjavanja ovih koraka potencijalni podnositelj zahtjeva toc¢no ¢e odrediti koji mu
podaci o zivotinjama kraljesnjacima nedostaju te, trazi li uvrStenje u popis iz ¢lanka 95.,
koja mu toksikoloska, ekotoksikoloska i istrazivanja sudbine i ponasanja postojece aktivne
tvari u okoliSu nedostaju. Potencijalni podnositelj zahtjeva ujedno ¢e utvrditi nedostaju li
mu neki podaci o Zivotinjama beskraljesnjacima. U svakom slucaju, kada se potencijalni
podnositelj zahtjeva obrati vlasniku podataka, stranke u pregovorima - potencijalni
podnositelj zahtjeva i vlasnik podataka — moraju se pridrzavati pravila razmjene podataka,
pri ¢emu je glavno od njih to da se u te pregovore moraju uloZiti svi napori (vise detalja

potrazite u odjeljku 3.2.).

(b) Sto se dogada sljedeée nakon $to potencijalni podnositelj zahtjeva utvrdi da
mu nedostaju relevantni podaci?

U ovom se Praktichom vodi¢u stavlja naglasak na pravo potencijalnog podnositelja
zahtjeva i vlasnika podataka da sporazum medu sobom sklope slobodno. Stoga se pocetna
toCka razmjene podataka nalazi izvan okvira BPR-a i u rukama je te dvije skupine strana.

Postignu i potencijalni podnositelj zahtjeva i vlasnik podataka dobrovoljni sporazum o
razmjeni podataka, nema razloga za pokretanje postupaka upita ni rjeSavanja spora u
skladu s BPR-om. To se moze dogoditi ako, na primjer, potencijalni podnositelj zahtjeva
ve¢ zna koje trgovacko drustvo / osoba ima u vlasnistvu predmetne podatke koje on Zeli
razmijeniti. U toj se situaciji on jednostavno moze odluciti obratiti se tom trgovackom
drustvu / osobi s ciljem dogovaranja pristupa bez ukljuCivanja Agencije. A to se moze
dogodit u pogledu potpunih dokumentacija podataka i u pogledu odabranih istrazivanja i
bilo kakvih potrebnih istrazivanja. Ukratko, uklju¢ene stranke mogu u pogledu razmjene
podataka u skladu s BPR-om medu sobom dogovoriti bilo Sto, imaju¢i na umu kako se
postupak rjeSavanja spora pokrece samo u odredenim okolnostima (viSe detalja potrazZite

u odjeljku 4.2.).
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Ako potencijalni podnositelj zahtjeva ne zna tko je vlasnik podataka ili ne zna jesu li podaci
koje on trazi vec dostavljeni Agenciji/MSCA-ima, on moze Agenciji podnijeti upit. Imajte
na umu kako se zahtjev za pokretanje postupka rjesavanja spora moze podnijeti najranije
jedan mjesec nakon sto je Agencija odgovorila na upit. Ta se pravila nalaze u ¢lancima 62.

i 63. BPR-a i u skladu s njima mogu se poduzeti tri glavna koraka.

PRVI: razmotriti moguénost podnosenja upita Agenciji®

Sto kaze pravo

U dclanku 62. stavku 2. BPR-a
navodi se da potencijalni
podnositelji zahtjeva (tj. ,osobe
koje namjeravaju izvoditi testiranja
ili istrazivanja”) ,u slucaju podataka
o kraljesnjacima moraju, a u
slu¢aju ostalih podataka mogu,
dostaviti pisani zahtjev” Agenciji
.Za utvrdivanje jesu Ili takva
testiranja ili istraZivanja vec bili
dostavljeni” Agenciji ,ili” MSCA-u ,u
vezi s prethodnim zahtjevom u
skladu s” BPR-om ili BPD-om.

Sto uciniti u praksi

Dostaviti zahtjev, registrirati se i prijaviti u

R4BP.

o Otiéi na:

o http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.”

o Odabrati poveznicu na ,R4BP” na desnoj
strani te stranice.

o Ispuniti tamosnji obrazac za prijavu, ako ve¢
nije ispunjen ranije.

Odabrati potrebnu  vrstu aplikacije (vise

informacija potrazite na

http://echa.europa.eu/support/dossier-

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals)

S pomoc¢u padajuéeg izbornika ispuniti

odgovarajuci odjeljak kako biste odredili koja

vas aktivna tvar zanima.

Agencija provjerava jesu li za tu tvar podaci ve¢

dostavljeni.

DRUGO: odgovor Agencije

Sto kaze pravo

U clanku 62. stavku 2. BPR-a
navodi se da ¢e Agencija nakon
zaprimanja zahtjeva utvrditi jesu li
naznacena istrazivanja vec bila
dostavljena njoj ili nekom MSCA-u.
Ako Agencija utvrdi kako su podaci
vec bili dostavljeni njoj ili MSCA-u,
ona ,bez odlaganja obavjescuje
potencijalnog podnositelja zahtjeva
o0 nazivu i kontaktnim podacima
osobe koja je dostavila podatke i
koja je vlasnik podataka”.

Sto udiniti u praksi

e Ako su podaci vec¢ bili dostavljeni Agenciji il
nekom MSCA-u za potrebe BPR-a ili BPD-a,
Agencija ¢e o tome obavijestiti potencijalnog
podnositelja zahtjeva.

e Agencija ¢e u pravilu odgovoriti u roku od 15
radnih dana od kada joj je potencijalni
podnositelj zahtjeva poslao zahtjev.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva bit ce
obavijesten o nazivu i kontaktnim podacima
(adresa e-poste) trgovackog drustva / osobe
koja je dostavila podatke Agenciji/MSCA-u
(,osoba koja je dostavila podatke”).

e Potencijalnom podnositelju zahtjeva ujedno
¢e se dodijeliti broj predmeta koji ona mora

® Vidi stranicu 78. smjernica za REACH, odjeljak 4.1. ,Svrha postupka upita” i odjeljak 4.2. ,Je li
obvezno slijediti postupak upita?”, gdje ¢ete pronadi smjernice i informacije o ekvivalentnim

scenarijima u okviru REACH-a.

7 Vidi i Priruénik za podno$enje zahtjeva za odobrenje biocidnih proizvoda, verzija 3.0 - odjeljak
7.1.: http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 04 active substances en.pdf.
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Cuvati jer ¢e u slucaju da u njezinu postupku
dode do spora tim brojem moci dokazati da
je podnijela upit.

e Takoder imajte na umu da Agencija nece
samo obavijestiti potencijalnog podnositelja
zahtjeva o tim podacima nego ¢e i osobu
koja je dostavila podatke obavijestiti da je od
potencijalnog podnositelja zahtjeva zaprimila
pisani zahtjev.

TRECE: zahtjev vlasnika podataka

Sto kaze pravo

Sto udiniti u praksi

U clanku 62. stavku 2. BPR-a
navodi se da ,osoba koja je
dostavila podatke treba olaksati
kontakte izmedu  potencijalnog
podnositelja zahtjeva i vlasnika
podataka”.

U clanku 63. stavku 1. BPR-a
navodi se da, ako je podnesen
zahtjev za razmjenu podataka,

potencijalni podnositelj zahtjeva ,i
vlasnik podataka ulazu sve napore
za postizanje dogovora o razmjeni
trazenih rezultata testiranja ili
istrazivanja (..) Umjesto takvog
dogovora predmet se moZe uputiti
arbitraznom  tijelu uz obvezu
prihvaéanja arbitraznog naloga.”

Nakon Sto potencijalni podnositelj zahtjeva primi od
Agencije kontaktne podatke osobe koja je dostavila
podatke, na njemu je da osobi koja je dostavila
podatke posalje zahtjev. Popis dostavljenih
pojedinacnih testiranja ili istrazivanja mora se traziti
od osobe koja je dostavila podatke (vidi sljedeci
korak).®

U ovoj je fazi na osobi koja je dostavila podatke da,
kada je to moguce, olaksa kontakt s vlasnikom
podataka. Obje stranke (potencijalni podnositelj
zahtjeva i osoba koja je dostavila podatke / vlasnik
podataka) imaju obvezu uloZiti sve napore za
postizanje dogovora o razmjeni podataka koji su bili
odredeni kao potrebni. U skladu s time, planirajte
unaprijed.

PredloZak takvog pisanog zahtjeva nalazi se u
Dodatku 1.

2.2. Vlasnik podataka / osoba koja je dostavila podatke: prijedlozi
na koji se nacin unaprijed pripremiti za moguce upite
potencijalnih podnositelja zahtjeva.

(a)

Kod svih trgovackih drustava / osoba koje imaju u vlasnistvu podatke koji su bili

dostavljeni bilo MSCA-u ili Agenciji za bilo koje potrebe u skladu s BPD-om/BPR-om
postoji mogucnost primanja zahtjeva za razmjenu podataka. Takoder, vlasnici
podataka moraju predvidjeti da ¢e primiti zahtjeve za pristup pojedina¢nim
istrazivanjima (kraljeSnjaka i beskraljesnjaka), kao i moguce zahtjeve za pristup

potpunim dokumentacijama.

(b)

U skladu s time, iako u skladu s BPR-om za to ne postoje pravni zahtjevi, vlasnici

podataka mogu razmisliti o tome da ispune sljedeca dva koraka kako bi se u
postupku pregovora o razmjeni podataka izbjegla odlaganja.

8 Medutim, ako potencijalni podnositelj zahtjeva ne moZe od osobe koja je dostavila podatke dobiti
te podatke, to moZze biti pokazatelj kako vlasnik podataka ne ulaze sve napore. Kada se pregovara o
podacima i podjeli troskova imajte isto tako na umu da potencijalni podnositelj zahtjeva ne mora
nuzno imati pristup svim dostavljenim podacima, nego samo onima cije se dostavljanje zahtijeva za

svrhe u skladu s BPR-om.
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Prvo: utvrditi je li vjerojatno da ¢e vam se neki potencijalni podnositelj zahtjeva

obratiti

Preispitajte, koliko je to moguce, radnje koje su osoba koja je dostavila podatke / vlasnik
podataka do danas poduzeli u skladu s BPD-om i/ili BPR-om. Tim se preispitivanjem
trebaju potraziti i odrediti prigode prilikom kojih su njihovi podaci, bez obzira na to jesu li
oni u isklju¢ivom ili zajednickom vlasnistvu, bili dostavljeni nekom od MSCA-a u EU-u ili
Agenciji. Sve ih ukljudite. Bez obzira na sve, sama cCinjenica da ¢e regulatorna tijela,
povezano s testiranjem/istrazivanjem, zabiljeziti ime osobe koja je dostavila podatke znaci
da postoji moguénost da joj se obrati potencijalni podnositelj zahtjeva.

Stoga je obracanje vijerojatno ako:
e se podaci odnose na aktivnu tvar u programu revizije,

e se podaci odnose na novu aktivhu tvar koja je bila odobrena ili se ocjenjuje u
skladu s BPD-om ili BPR-om,

e se podaci odnose na biocidni proizvod koji se ocjenjuje ili je bio odobren u skladu
s BPD-om ili BPR-om.

U kontekstu clanka 95. BPR-a, sudionicima programa revizije vjerojatno ¢e se obratiti
potencijalni podnositelj zahtjeva pa oni stoga trebaju uzeti u obzir da se za to pripreme.
Gledano vremenski, ta je moguénost osobito povec¢ana do 1. rujna 2015., roka iz ¢lanka
95.

Medutim, imajte na umu kako se potencijalni podnositelji zahtjeva mogu radi pregovora o
razmjeni podataka obratiti svim osobama / trgovackim drustvima koja su dostavila
podatke ili su vlasnici podataka koji su bili dostavljeni.

Drugo: pripremiti se u skladu s time

Ako ste odredili podatke, razmislite o tome da napravite sljedece:

e Sastavite detaljan popis dostavljenih podataka/istrazivanja/testiranja i budite
spremni dijeliti taj popis u sluc¢aju da vam se obrati potencijalni podnositelj
zahtjeva zainteresiran za razmjenu podataka.

e Zabiljezite CAS i EC brojeve predmetnih tvari.

e Zabiljezite metapodatke o istrazivanju (datum, autora, vrstu istrazivanja itd.).
e Prikupite podatke o troskovima istrazivanja.

e Osmislite interni skup postupaka kojima ¢e se obradivati svi primljeni upiti.

¢ Imenujte ¢lanove svojeg osoblja koji ¢e biti odgovorni za obradu takvih upita.

e Ako su podaci u zajednickom vlasniStvu s drugima, unaprijed se dogovorite, koliko
je to mogude, u vezi toga tko ¢e i na koji nacin preuzeti ili dijeliti vodstvo prilikom
odgovaranja na upit.

e Razmotrite ulogu osobe koja je dostavila podatke ako je to neko trgovacko
drustvo / osoba koja nije vlasnik podataka. Posebno:

o provjerite ima li osoba koja je dostavila podatke ovlasti za pregovore u ime
vlasnika podataka,

o provjerite ima li osoba koja je dostavila podatke ovlasti za pregovore o
pristupu nhekom opsegu podataka (npr. potpunoj dokumentaciji), tako da se
pregovori ne moraju nuzno voditi za jedno po jedno istrazivanje,

o provjerite ima li osoba koja je dostavila podatke ovlasti za pregovore o
pristupu sa skupinom potencijalnih podnositelja zahtjeva, i
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o opcenito, suradujte s osobom koja je dostavila podatke povezane s pristupom
razmjeni podataka koji treba usvojiti.

Ponavljamo, osobito u kontekstu nadolazeéeg roka koji se odnosi na ¢lanak 95. BPR-a te u
svjetlu obveza ulaganja svih napora za postizanje dogovora o razmjeni podataka, osobe
koje su dostavile podatke / vlasnici podataka morali bi takve informacije, a posebno popis
istrazivanja, na zahtjev potencijalnih podnositelja zahtjeva brzo pruziti. Osim toga, kako je
opisano u nastavku, vlasnici podataka bi ujedno mogli razmotriti moguénost hitnog
postupka i razvoja mogucdih scenarija kojima se olakSava postizanje dogovora putem
pojednostavljenih pregovora.

2.3. Sazetak

(a) Prethodno navedeni koraci samo su prijedlozi s ciljem olakSavanja pregovora o
razmjeni podataka izmedu potencijalnog podnositelja zahtjeva i vlasnika podataka
(ili osobe koja je dostavila podatke). Ti koraci nisu ni preskriptivni ni obvezni.

(b) Glavno nacelo koje treba sve vrijeme imati na umu jest da se u skladu s BPR-om
mogu razmjenjivati sve vrste podataka. Ti podaci mogu biti o kraljeSnjacima ili o
beskraljeSnjacima, oni mogu biti neko pojedinacno istrazivanje ili potpuna
dokumentacija. Na doti¢nim strankama je da se dogovore Sto Zele razmjenjivati,
imajuci na umu kako pod odredenim okolnostima razmjenu podataka o Zivotinjama
kraljeSnjacima te toksikoloske, ekotoksikoloske kao i podatke o sudbini i ponasanju
u okoliSu, a koji se odnose na uvrstenje na popis iz ¢lanka 95. za postojecu aktivnu
tvar u programu revizije, moze provesti Agencija.

(c) Ti se pregovori mogu odnositi na dobivanje prava na navodenje istrazivanja samo
u obliku LoA-e, ili ujedno za dobivanje pristupa tiskanim primjercima ili
autenti¢nim primjercima tih podataka, kao i za pravo na koristenje tim podacima
(dostavljanjem bilo kopija ili odobrenja za pristup). Stranke su slobodne
pregovarati, no potencijalni podnositelj zahtjeva ne moze se prisiliti da kupi ,vise”
od jednostavnog prava na navodenje, a vlasnik podataka ne moze se prisiliti da
proda ,viSe” od jednostavnog prava na navodenje.

Bez obzira na vrstu ili opseg trazenog pristupa podacima, primjenjuju se ista
nacela pregovaranja: sve stranke moraju u te pregovore stupiti ulazuéi sve napore
za postizanje pravednog, transparentnog i nediskriminiraju¢eg dogovora o
razmjeni podataka. U sljedecem se odjeljku pojasnjava Sto se time podrazumijeva.

3. Pravila razmjene podataka: vrsta pregovora u koje
stranke moraju stupiti i nacin na koji se naknada za
razmjenu podataka moze izracunati’

Kako je poseban cilj ovog Prakti¢nog vodica olakSavanje postupka razmjene podataka, on
je tako sastavljen da pomogne strankama u uspjeSnom postizanju dogovora i izbjegavanju
sporova. Naime, ukljucivanje Agencije radi ocjene jesu li potencijalni podnositelj zahtjeva i
vlasnik podataka ulozili sve napore (nakon mozda dugog razdoblja pregovora) moralo bi
biti posljednje ¢emu ¢e se pribjeci ne uspiju li pregovori. Stoga se, imajuci to na umu, u
ovom Prakti¢nom vodi¢u u nastavku daje:

e objasnjenje vrste pregovora koji se mogu pokrenuti, i

°Vise informacija i smjernice za ekvivalentne scenarije u okviru REACH-a potraZite i na stranici 18
smjernica za REACH u odjeljku 1.3. ,Glavna naclela razmjene podataka” i na stranici 93. u odjeljku
4.9.2. ,Kako voditi pregovore s ciljem izbjegavanja sporova oko razmjene podataka?"
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e opis razmjene podataka kojim se, korak po korak, pokazuje koji su ¢imbenici
ukljuceni u pregovore u koje se ulazu svi napori i kako se sudjelovanje u
troskovima moze odrediti na pravedan, transparentan i nediskriminirajuéi nacin.

3.1. Vrsta pregovora koji se mogu pokrenuti: hitni ili redovni
postupak

BPR-om se ne propisuje koja se vrsta pregovora mora provesti, ali se u ovom Prakti¢nom
vodicu predlazu dva pristupa: prvi je ,hitni postupak”, a drugi ,redovni postupak”.

Prije no Sto pojasnimo razliku medu njima, bez obzira na vrstu pregovora u koje stranke
stupe, BPR-om se predvida i. da stranke uloze sve napore i ii. da se troSak utvrdi na
pravedan, transparentan i nediskriminirajuéi nacin. Iz ovoga treba primiti jasnu poruku da
se ta nacela primjenjuju uvijek, bez obzira na to slijede li se ili ne bilo hitni ili redovni
postupak pregovora.

Prvi nacin: hitni postupak

Moguce je da potencijalni podnositelji zahtjeva i vlasnici podataka nece Zeljeti pristupiti
pregovorima o temama koje nisu sasvim nuzne za prodaju i kupnju odobrenja za pristup
(,LoA"). Moguce je da ¢e oni biti zadovoljni time Sto se mogu usuglasiti oko razmjene
podataka bez slozenih ugovornih aranzmana. Uostalom, samim se BPR-om ni na koji nacin
ne zahtijeva da stranke pristupe dugotrajnim i detaljnim pregovorima kojima ¢e se
razmotriti sve moguce sto je prikladno i neprikladno u kontekstu razmjene podataka, a
isto tako se ni¢ime ne zahtijeva da stranke sklope pisani sporazum o razmjeni podataka ni
o neotkrivanju podataka.

Takvi pregovori u hithnom postupku mogu biti prikladni u nekim okolnostima, na primjer
kada su ti pregovori nuzno podlozni strogom regulatornom vremenskom okviru kao Sto je
rok za uvrstenje na popis iz ¢lanka 95. (1. rujna 2015.). Isto tako je moguce da sam
predmet razmjene podataka odgovara vrsti pregovora u obliku transakcije na slobodnom
trzistu zato Sto je, u stvarnosti, predmetni pravni posao jednostavan. To moze biti slucaj,
na primjer, kod odredenih osnovnih kemikalija i jednostavnih podataka/dokumentacija, a
posebno kada se trazi i nudi LoA za potpunu dokumentaciju.

Hitni postupak zamisljen je na nacin da se njime omogudi transakcija na slobodnom
trzistu. Moguce je da Ce stranke smatrati kako je on prikladan ako su prisutni jedan ili vise
sljedecih ¢imbenika:
e Na primjer, potencijalni podnositelj zahtjeva trazi samo pravo na navodenje
istrazivanja, a ne i pristup tiskanim primjercima ni autenti¢nim primjercima tih
podataka.

¢ Potencijalni podnositelj zahtjeva Zeli da ga se uvrsti na popis iz ¢lanka 95.

¢ Potencijalni podnositelj zahtjeva trazi pravo na navodenje ,potpune
dokumentacije tvari” koje vlasnik tih podataka zeli prodati.

e \Vjerojatno je da ¢e za predmetnu ,potpunu dokumentaciju tvari” biti zainteresirani
mnogi potencijalni podnositelji zahtjeva®® i/ili ti podnositelji zahtjeva traze pravo
na navodenje podataka za istu svrhu.

e TroSkove dokumentacije lako je utvrditi.

e Troskovi se mogu relativno lako izraCunati i jednako raspodijeliti (tj. u istome
iznosu) na sve moguce potencijalne podnositelje zahtjeva.

10 To se, na primjer, moze dogoditi u slu¢aju osnovnih tvari za koje velik broj potencijalnih
podnositelja zahtjeva svaki za sebe trazi uvrstenje na popis iz ¢lanka 95. kao dobavljaca tih osnovnih
tvari koje uporabljuju u svojim biocidnim proizvodima.
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e Vlasnik podataka moze dokazati da su troskovi izracunati na pravedan i
nediskriminirajuci nacin.

¢ Vlasnik podataka transparentan je u pogledu nacina izracuna i stavaka trosSkova
na kojima se on temelji.

Isto je tako moguce da hitni postupak bude prikladan ¢ak i kada se stranke usuglase oko
odredenih ograni¢enja opsega LoA-e. Takvim se ogranicenjima moze, primjerice, ukljuciti
sljedece:

¢ Potencijalni podnositelj zahtjeva trazi pravo na navodenje za biocidne proizvode u
samo jednoj ili viSe drzava clanica i stranke se slazu da se, temeljem objektivnih
kriterija, naknada za podatke razmjerno snizi.

¢ Potencijalni podnositelj zahtjeva trazi pravo na navodenje za biocidne proizvode
za posebnu primjenu ili, na primjer, on nije zainteresiran za posljedi¢na prava u
skladu s ¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a i stranke se slazu da se naknadom za
podatke nuzno snizuju troskovi.

Ako se stranke usuglase da je za davanje prava na navodenje podataka prikladan hitni
postupak, te stranke mogu uzeti u obzir predlozak LoA-e iz Prakticnog vodica kroz
odobrenja za pristup. Predvideno je da se on ucita s interneta i da ga obje stranke potpisu.
Njemu se moze priloziti jednostavan skup uvjeta kojima se, na primjer, odrazava dogovor
koji su stranke postigle u vezi opsega LoA-e ili uvjeta placanja (obroci, mehanizam povrata
itd.).

Iako je za mehanizam povrata - ili promptni popust uz odricanje od buduceg povrata -
mozda potreban odredeni broj komunikacija izmedu stranaka, i takvi se dogovori mogu
postic¢i u hitnome postupku.

Slicno tome, stranke se isto tako mogu dogovoriti da ¢e potencijalni podnositelj zahtjeva
sudjelovati u troskovima mogucih dodatnih istrazivanja koja ¢e se mozda zahtijevati od
vlasnika podataka / osobe koja je dostavila podatke (ha primjer, u programu revizije
postojecih aktivnih tvari).

Jasno, svaka se stranka mora dobrovoljno sloziti s time da joj odgovara hitni postupak i
pojednostavljena LoA / pojednostavljeni uvjeti. Kako bi se ta odluka olaksala, vlasnik
podataka duzan je prije potpisivanja LoA-e dokazati da je izracun troskova izveden na
pravedan, transparentan i nediskriminirajuci nacin.

Drugi nacin: redovni postupak

Redovni postupak izdavanja LoA-e predlaze se za sve ostale situacije osim onih prethodno
opisanih za hitni postupak. Redovni bi postupak bio posebno prikladniji kada stranke zele
sklopiti prilagodeni sporazum o razmjeni podataka. To moze biti slucaj, primjerice:

e kada su troskovi podataka kojima se trazi pristup slozeni (primjerice, zbog razloga
iz proslosti ili zbog iznimno visokih pristojba iz programa revizije postojece aktivne
tvari), ili

o kada potencijalni podnositelj zahtjeva Zeli pregledati istrazivanja ili Zeli dogovoriti
dodatna posebna prava, npr., za svrhe osim onih u skladu s BPR-om.

Redovni postupak moze biti izbor i kada stranke Zele raspraviti neko pitanje za koje je
prije sklapanja sporazuma potrebno uloziti odredene napore u pregovore. Prije stupanja u
takve pregovore po redovnom postupku stranke se mogu odluciti na sklapanje sporazuma
o neotkrivanju podataka.!! Isto tako, kao rezultat pregovora po redovnom postupku obi¢no

11 Kada se medu strankama razmjenjuju povijerljivi podaci, mozZe biti prikladno sklopiti sporazum o
neotkrivanju podataka. Takvi podaci mogu ukljucivati profil aktivne tvari, popis kupaca, nazive
drzava Clanica za koje se trazi odobrenje proizvoda, to¢nu vrstu proizvoda itd. Medutim, imajte na
umu kako konkretni elementi izracuna troskova nisu povijerljivi podaci u smislu poslovne osjetljivosti.
Bas suprotno, vlasnik podataka mora pruziti analizu troskova bez da to uvjetuje sklapanjem
sporazuma o neotkrivanju podataka. Vazno je to da se nikakvim sporazumom o neotkrivanju
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se sklapa pisani sporazum o razmjeni podataka. U tom slu¢aju od pomoc¢i moze biti
predlozak sporazuma o neotkrivanju podataka iz Priloga 3.

3.2. Opcenito: ocekivana vrsta pregovora

Kao sto je napomenuto, glavno nacelo na kojemu se temelje pravila razmjene podataka
navedeno je u ¢lanku 63. stavku 1. BPR-a kojim se od obje stranke — potencijalnog
podnositelja zahtjeva i vlasnika podataka - zahtijeva da ,ulazu sve napore za postizanje
dogovora o razmjeni rezultata testiranja ili istrazivanja” koji su bili zatrazeni. U ¢lanku 63.
stavku 4. BPR-a zahtjev za ulaganje svih napora u postupak pregovora potkrjepljuje se
rijeCima ,naknada za razmjenu podataka odreduje se na pravedan, transparentan i
nediskriminirajuci nacin”.

Pritom nije rije¢ o jednostranoj obvezi — obveza ulaganja svih napora u pregovore odnosi
se i na potencijalnog podnositelja zahtjeva i na vlasnika podataka. U praksi, u slucaju
spora, Agencija ¢e ocijeniti jesu li od stupanja na snagu BPR-a 1. rujna 2013. ulozZeni svi
napori.

No sto izraz ,svi napori” znaci? BPR-om se ne propisuje nikakva pravna definicija.
Konkretnije smjernice pruzit ¢e Agencija putem svojih odluka. Poveznica na odluke koje je
Agencija donijela do danasnjeg dana moze se nadi na
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR.'? Takoder, relevantne ¢e biti i odluke
zalbenog vijeéa'®. U nedostatku toéne definicije, glavno nacelo kojega se treba drzati je da
je svaka od stranaka slobodna dogovarati se s drugom stranokm na nacin koji smatra
primjerenim, uz uvjet postivanja zahtjeva iz BPR-a. Je li svaka od pojedinih stranaka u
pregovorima uloZila sve napore ocijenit ¢e Agencija u kontekstu svakog pojedinog
predmeta.

Bez obzira na to, smjernice u nastavku pomazu strankama idejama o tome Sto mogu
uciniti kako bi se postigao dogovor.

Djelujte na vrijeme

Obje stranke moraju svoje obveze razmjene podataka ispuniti pravodobno. Potice ih se da
za pregovore odvoje razumno vrijeme i da svoje napore poduzmu rano. U slucaju da se
prijavi spor, Agencija ¢e ispunjavanje obveze ulaganja svih napora ocjenjivati od predmeta
do predmeta. Nije odredeno ni najkrac¢e ni najduze vrijeme trajanja pregovora. Obje
stranke moraju imati na umu sva primjenjiva regulatorna razdoblja i rokove. Isto tako
moraju imati na umu sve (razumne) vremenske okvire koje odredi druga stranka.

U tom smislu, i kao primjer, zeli li jedna stranka drugoj stranci zadati poseban rok do
kojega ta druga stranka mora na neko pitanje odgovoriti, ona joj mora zadati vremenski
okvir koji bi i njoj samoj bio razuman. Prilikom odredivanja Sto je ,razumno” mora se uzeti
u obzir i situacija te druge stranke, primjerice:

e ako je ta druga stranka MSP, mozda ¢e biti ograni¢ena resursima pa ¢e joj
posvecivanje vremena i ljudskih resursa predmetnim pregovorima biti zahtjevno,
ili

e ako je ta druga stranka radna skupina ili konzorcij, onda treba imati na umu da
postupak donoSenja odluke mozZe biti sporiji zato Sto tu odluku mora donijeti vise

podataka ne smiju stranke sprjecavati u pruzanju podataka nadleznim tijelima, a posebno Agenciji u
postupku rjeSavanja spora u skladu s ¢lankom 63. BPR-a, niti krsiti nacelo nediskriminacije s
obzirom na eventualno usuglasene troskove.

12 Korisni referentni izvori su i odluke koje je Agencija donijela u kontekstu uredbe REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-
disputes-under-reach.

13 vidi http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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od jednog trgovackog drustva / osoba i zato Sto mogu biti u isto vrijeme ukljuceni
u visSe postupaka razmjene podataka, bilo da sami traze razmjenu i/ili se razmjena
trazi od njih.
Sve u svemu, stranke se trebaju ophoditi jedne prema drugima onako kako bi se ophodile
i same prema sebi. Prilikom zadavanja rokova, pomogla bi i Sto veéa preciznost - tako c¢e
se izbjeéi dvosmislenost i zbrka te omoguciti neometane pregovore. Ako pregovori budu
neuspjesni, Agencija ¢e tako vidjeti jesu li zadani rokovi bili jasni i pravedni. A dogodi li se
da se neki rok prekoraci, ponovo im se obratite i zapitajte zbog ¢ega je do toga doslo.

Vodite evidenciju svih pregovora

Pomno biljezite sve bitne i relevantne komunikacije s drugom strankom.

e Svi obavljeni telefonski razgovori i sastanci trebali bi biti popraceni biljeSkom o
tome o ¢emu se razgovaralo. Ta se biljeska treba predoditi i drugoj stranci (jer ce,
u slucaju moguceg spora, Agencija u obzir uzeti samo dokumente koje su stranke
medu sobom razmijenile), zajedno sa zahtjevom da ta druga stranka izricito,
putem e-poste, potvrdi svoje slaganje sa sadrzajem te biljeske ili u nju unese
izmjene, ili ¢e se, ne udini li ta druga stranka u razumnom roku nista, smatrati da
ona sadrzaj te biljeske prihvaca kao vjeran prikaz doti¢nog sastanka (bilo bi
vjerojatno bolje da se umjesto navodenja trajanja nekog razdoblja koje treba
protec¢i navede to¢no vrijeme njegova isteka).

e Pomoglo bi kada bi se svaki bitan telefonski razgovor i druge verbalne
komunikacije brzo prenijele u dokument u pisanom obliku (to znaci, na primjer, u
roku od jednog dana od te komunikacije). Nakon toga za taj dokument treba
slijediti isti postupak razmjene i potvrde.

¢ Pomoglo bi kada bi svaka bitna poruka e-poste poslana vlasniku podataka i u
obrnutom smjeru bila popra¢ena potvrdom primitka.

e Sve se bitne poruke e-poste moraju spremati i ¢uvati na sigurnome, jer ¢e u
slucaju prijave spora i potencijalni podnositelj zahtjeva i vlasnik podataka mozda
morati pruziti Agenciji takvu dokumentaciju.

Budite otvoreni, iskreni i realisti¢ni

¢ Nemojte skrivati bitne to¢ke pregovora sve do posljednjeg trenutka. Izbjegavajte
stvaranje ,zasjeda”.

¢ Unaprijed naznacite trazi li se neki odredeni nacin ophodenja, na primjer, zbog
toga Sto je potencijalni podnositelj zahtjeva ili vlasnik podataka MSP. Nemojte se
ustrucavati izraziti nedostatak resursa, iskustva ili sposobnosti. Uinite to imajudi
na umu kako se druga stranka potic¢e da to posebno uzme u obzir.

e Trebaju li se dogovoriti neposredni sastanci, imajte razumijevanja za cinjenicu da
druga stranka mozda zivi u udaljenom dijelu EU-a otkuda ne postoje izravne
prometne veze i sl. Drugim rije¢ima, budite razumni i prilagodljivi u svojim
oCekivanjima u vezi toga na koji ¢e se nacin pregovori odvijati — uzmite u obzir i
mogucénost komunikacije e-postom i drugim komunikacijskim kanalima.

Razmotrite postivanje sljedecih preporuka

e Budite dosljedni i pouzdani.

e Pobrinite se da se na svaku razumnu primjedbu i prijedlog druge stranke
pravodobno odgovori.

e Pobrinite se da se drugoj strani da razumno vremensko razdoblje za reakciju (u to
ne bi trebalo racunati vikende i praznike).

e Smatrate li da druga stranka odugovlaci s pregovorima, objasnite joj razloge za
hitnost. Ako druga stranka reagira sporo, obvezno je na to upozorite. Zamolite ih
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da budu brZi ili da objasne razloge zbog kojih kasne uz odgovarajuce (i uljudne)
primjedbe. Nisu li pruzeni razlozi opravdani, dokumentirajte ih i zatim drugoj
stranci uputite upozorenje. To upozorenje dokumentirajte.

e Kada neka stranka primi nezadovoljavajuci odgovor koji smatra nejasnim,
nepotpunim ili bez pravne snage, na odgovornosti je toga primatelja da taj
odgovor dovede u pitanje upucivanjem drugoj stranci konstruktivnih i jasnih
pitanja ili argumenata.

e Obvezno jasno iznesite koje tocno zahtjeve za podatke imate. Ne ostavljajte
mogucnosti za dvosmislenost.

. Zakljucak o ,svim naporima™ |

Kada pokusavate utvrditi jesu li ulozeni svi napori uzmite u obzir angaziranje trece strane
(to ne mora biti odvjetnik ni konzultant, nego moze biti samo netko tko ne pripada
nijednoj od ukljucenih stranaka) i sluzite se zdravim razumom dok proucavate dokaze
kojima se moze dokazati da su s vase strane uloZeni svi napori. Budite vrlo jasni u vezi
toga da se obveza ulaganja svih napora primjenjuje na sve stranke koje sudjeluju u
pregovorima. Razumno je oCekivati da ¢e stranke dogovor postiéi provode li ta pravila
dobrovoljno i u dobroj vjeri.

Medutim, ne uspiju li pregovori, potencijalni podnositelj zahtjeva moze, kao posljednje,
zatraziti pomoc¢ od Agencije tako da joj podnese zahtjev za pokretanje postupka rjeSavanja
spora. Obje stranke moraju imati na umu cinjenicu da je ovaj sustav relativno jednostavno
zamisljen. Na primjer, Agenciji se ne placaju nikakve pristojbe i ne moraju se angazirati
nikakvi odvjetnici.

Da se doti¢nog zahtjeva pridrzavao, u postupku rjeSavanja spora Agenciji ¢e prvo morati
dokazati potencijalni podnositelj zahtjeva. Kao Sto je prethodno spomenuto, i vlasnik
podataka ce biti pozvan da dostavi svoju evidenciju kojom se dokazuje da je uloZio sve
napore, a ocjena koju ¢e Agencija provesti nad uloZzenim naporima temeljit ¢e se na
dokumentaciji koju pruze obje stranke. Ako je potencijalni podnositelj zahtjeva uloZio sve
napore, a vlasnik podataka nije, Agencija ¢e potencijalnom podnositelju zahtjeva dati
dopustenje da navede zatrazene podatke.

Ishodom postupka rjeSavanja spora obje stranke nece biti zadovoljne na isti nacin na koji
bi mogle biti zadovoljne uzajamno prihvatljivim dogovorom. Postupak rjeSavanja spora
trebao bi se pokretati samo ako se dobrovoljan dogovor ne moze postiéi. U tome smislu
stranke moraju imati na umu i kako ¢e Agencija razmatrati samo one napore koji su bili
ulozeni prije prijave spora. Stoga, prije no sto Agenciju obavijestite da se dogovor ne
moze postici, ulozite odgovarajucu koli¢inu vremena ustrajuéi oko pregovora.

Takoder imajte na umu kako se dobrovoljan dogovor moze postici i nakon podnosenja
zahtjeva za pokretanje postupka rjeSavanja spora Agenciji, pa ¢ak i nakon Sto Agencija u
tom postupku donese svoju odluku. Budite stoga i tijekom postupka rjeSavanja spora
otvoreni za pregovore.

! NAPOMENA ¢itateljima:
U Dodatku 2. potrazZite dokument sa savjetima
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3.3. Za vrijeme pregovora, nacela izra¢una naknade*

(a) Ocekuje se da sve strane pristupaju pregovorima u dobroj vjeri: potencijalni
podnositelj zahtjeva dobit ée pristup podacima koji su mu potrebni, a vlasnik
podataka dobit ¢e za to pravednu naknadu.

(b) Stoga se pregovore o razmjeni podataka ne treba smatrati poslovnim prilikama, nego
prihva¢anjem cinjenice da oni od kojih se sada zahtijeva da se oslone na neke
postojece podatke moraju vlasniku tih podataka razumno i pravedno nadoknaditi
napore koje je on ulozio u njihovo dobivanje. Time se potencijalnim podnositeljima
zahtjeva omogucuje pristup potrebnim podacima koje oni ne bi mogli financirati kada
bi Citav taj troSak morali snositi sami. To je posebno od pomo¢i MSP-ima. To je
potkrijepljeno pravhom podlogom. U ¢lanku 63. stavku 4. BPR-a navodi se kako se
~nNaknada za razmjenu podataka odreduje na pravedan, transparentan i
nediskriminirajuci nacin”. A sto to znaci?

Transparentnost

Dok se koncepti pravednosti, transparentnosti i nediskriminacije moraju svaki ostvariti
posebno, vode li se pregovori transparentno, jasno ¢e se vidjeti djeluju li stranke ili ne na
pravedan i nediskriminirajuci nacin.

¢ Transparentnost ukljucuje obvezu vlasnika podataka da detaljno prikaze pojedine
stavke troskova i nacin na koji je svoje troskove izracunao i primijenio svoja
nacela. Takve informacije, ukljucujuéi npr. analizu troskova ili osnovne informacije
o metodama izrac¢una, vlasnik podataka mora na zahtjev predociti. Svaka
neodlucnost zbog toga sto bi takva transparentnost mogla dovesti do otkrivanja,
na primjer, povjerljivih izraCuna, moze se rijesiti traZzenjem od potencijalnog
podnositelja zahtjeva da potpiSe sporazum o neotkrivanju podataka. Takav
sporazum nije medu zahtjevima iz BPR-a ni prava opcenito, no sporazum o
neotkrivanju podataka moze se uzeti u obzir kada se pregovorima doti¢u poslovno
osjetljiva pitanja (poput drzavnih podrucja na kojima potencijalni podnositelj
zahtjeva zeli relevantni proizvod prodavati). U svakom slucaju, sve dok
utvrdivanje izracuna troskova na pravedan i nediskriminirajuci nacin nije
sprijec¢eno, ne bi se trebala dovoditi u pitanje ni transparentnost postupka.
PredloZzak takvog sporazuma o neotkrivanju podataka / o povjerljivosti (,NDA")
nalazi se u Dodatku 3. Medutim, imajte na umu da nijedna stranka ne moze
ustrajati na NDA kao preduvjetu za stupanje u pregovore o razmjeni podataka.

¢ TIako je transparentnost vazno nacelo, ne postoje pravni zahtjevi kojima bi se od
potencijalnih podnositelja zahtjeva trazilo da se prije samog potpisivanja
sporazuma o razmjeni podataka predstave osobama koje su dostavile
podatke / vlasnicima podataka. Jasno, nista ih niti ne sprjeCava da svoj identitet
otkriju, no pravom se to ne zahtijeva. Tako je moguce da potencijalni podnositelj
zahtjeva pregovara preko konzultanta ili neke druge trece strane. Bez obzira na
to, Sto pregovori postaju detaljniji i sloZeniji - na primjer, kada se pregovara o
ogranicenjima koristenja podacima - to veci moze biti legitimni interes vlasnika
podataka za odredene informacije o poslovanju potencijalnog podnositelja
zahtjeva pa stoga za ,anonimnost”, u smislu obveze ulaganja svih napora, ostaje
sve manje opravdanih uporista.

Nediskriminacija

Nacelo nediskriminacije ima dvije dimenzije:

14 Vidi stranicu 87. smjernica za REACH u odjeljku 4.7.5. ,,5. korak: pregovori o podacima i podjeli
troskova i mogucdi ishodi”, gdje ¢ete pronaci smjernice i informacije o ekvivalentnim pravilima
REACH-a.
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e Kao prvo, prema osobama u jednakoj situaciji ne moze se ophoditi razli¢ito, osim
kada se takvo razli¢ito ophodenje moze objektivno opravdati.

e Kao drugo, obrnuto od prvoga, prema osobama u razli¢itim situacijama ne moze
se ophoditi na jednak nacin, osim kada se takvo jednako ophodenje moze
objektivno opravdati.

Udio u troskovima koji svaki potencijalni podnositelj zahtjeva plati za ista prava mora biti
jednak. Primjeri u kojima mogu biti opravdani razliciti udjeli u troskovima ukljucuju (ali
nisu time ograniceni) sljedede:

e Pristup koji se trazi za c¢itavo podrucje EGP-a, za razliku od pristupa koji se trazi
za samo jednu drzavu Clanicu.

e Pristup koji se trazi za viSe vrsta proizvoda, za razliku od pristupa koji se trazi za
samo jednu vrstu proizvoda.

e Pristup koji se trazi ukljucuje primjerke testiranja i istrazivanja ili druge vrijedne
informacije (kao Sto su detaljni sazeci istrazivanja), za razliku od LoA-e kojom se
daje dopustenje za navodenje bez pregleda istrazivanja.

I opet ne postoji sasvim jasan i jednoznacan odgovor na pitanje Sto je to pravedna
naknada koja proizlazi iz pregovora u koje su ulozeni svi napori. Ona ¢e ovisiti o
¢injenicama svakog pojedinog slucaja. Pravedan pristup onaj je koji se moze potkrijepiti
objektivnim obrazlozenjima i dokazima. Pravedan pristup je i onaj kod kojega stranke
razmatraju sve razumne argumente pa ih uljudno odbijaju ili prihvacaju.

3.4. Opca pravila u skladu s clankom 63. BPR-a: tipi¢ni osnovni
troskovi i primjena tipi¢nih poveéanja/snizenja'®

U nastavku ovog Prakti¢nog vodi¢a navode se primjeri pitanja o kojima potencijalni
podnositelji zahtjeva i vlasnici podataka mogu raspravljati u pregovorima o razmjeni
podataka. Ti primjeri nisu iscrpan popis pitanja niti su sastavljeni kako bi se njima
potaknulo stranke da o svakome od njih raspravljaju. Nadalje, ovim se Prakti¢nim vodi¢em
ne nude toc¢ne preporuke o tome kakav bi trebao biti sam ishod pregovora. Njime se samo
pokuSava strankama bez iskustva u ovoj vrsti pregovora pribliziti pitanja s kojima bi se
mogle susresti i za koja bi trebale biti spremne. Namjera ovoga Prakti¢nog vodic¢a u tome
smislu nije niti da bude preskriptivan ni obvezujuéi ni sveobuhvatan.

(a) Na strankama u pregovoru je da se usuglase o raznim mehanizmima i pristupima
koji ¢e se primijeniti u izracunu pravednog, transparentnog i nediskriminiraju¢eg
troska. U skladu s BPR-om nijedan vlasnik podataka ne moze ocekivati da ¢e mu
potencijalni podnositelj zahtjeva platiti razmjeran udio za podatke ako mu taj vlasnik
podataka ne pruzi podatke na temelju kojih se moze ocijeniti moze li se izracun
sveukupne naknade objektivno opravdati.

(b) Priizracunu iznosa naknade plative vlasniku podataka vazno je da potencijalni
podnositelji zahtjeva razumiju da se od njih moze traziti da razmjerno sudjeluju ne
samo u troskovima (npr. u iznosu s fakture prema kojoj je vlasnik podataka izvrsio
uplatu laboratoriju u kojemu se testiranje provodilo) nego i u ukupnim troskovima
koje je vlasnik podataka snosio prilikom provodenja tog testiranja/istrazivanja. Ti ¢e
se troskovi temeljiti jednako na rashodima potkrijepljenima fakturama i raCunima
kao i na objektivno opravdanim izracunima. Medutim, vlasnik podataka morat ¢e biti
spreman odgovoriti na pitanja potencijalnog podnositelja zahtjeva povezana sa svim

15 vidi stranicu 96. (i sljede¢e) smjernica za REACH, odjeljak 5. ,Podjela troskova” gdje éete pronadi
informacije i smjernice za sli¢ne scenarije u okviru REACH-a.
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stavkama troskova, kao i pruziti za njih uvjerljiva obrazlozenja i transparentne
informacije.

(c) Stoga je prvi zadatak za vlasnika podataka izraCunati sveukupne troSkove koje on
pripisuje provodenju testiranja/istrazivanja i sastavljanju potpune dokumentacije.
Vlasnik podataka moze ocekivati da ¢e potencijalni podnositelj zahtjeva tijekom
pregovora taj izracun dovoditi u pitanje. A drugi je zadatak izracunati udio u
sveukupnim troskovima koje ¢e platiti doti¢ni potencijalni podnositelj zahtjeva.

(d) Opcenito, podatke moze u vlasnistvu imati jedno trgovacko drustvo / osoba (to je
vjerojatno najjednostavniji scenarij) ili viSe trgovackih drustava / osoba, na temelju
sporazuma medu njima, ili pak zakonito osnovana radna skupina / konzorcij Ciji su
Clanovi trgovacka drustva. U svakom od ovih scenarija postoje uobicajeni ¢cimbenici
troSkova koje vlasnik podataka moze uzeti u obzir. Sto je viSe vlasnika podataka, ti
¢imbenici mogu postati slozeniji. Osim teoretskog scenarija pregovora / izracuna
troSkova koji se nalazi u Dodatku 4., u nastavku mozete pronaci neka pitanja koja se
odnose na izracun naknade koja mogu tijekom pregovora postaviti jedna ili obje
stranke.

i Troskovi laboratorija

Na odgovornosti stranaka je da se usuglase u vezi modela troSkova koji im najvise
odgovara. Za izracun troskova laboratorija obi¢no postoje dvije osnove: stvarni
nastali troSkovi i izraCun zamjenskih troSkova. Obje mogu biti jednako valjane.

e Stvarni troskovi — troskovi koje je vlasnik podataka doista snosio u trenutku
kada su oni nastali. Argumenti prema kojima se umjesto stvarnih trebaju
racunati zamjenski troskovi (na primjer, zato Sto bi za provodenje testova bilo
jeftinije angazirati neki drugi laboratorij) mogu biti relevantni ako su, na
primjer, predmetna istrazivanja bila provedena interno ili specifikacije
testiranja izlaze izvan okvira koji bi bio kao minimum potreban za potrebe
regulative. Svi se laboratorijski troSkovi mogu dokazati fakturama i dokazom
pla¢anja po tim fakturama.

e Zamjenski troskovi — u sluc¢aju da se, na primjer, predmetni troskovi ne mogu
dokazati jer nedostaje doti¢na dokumentacija (fakture i sl.), moze se postici
dogovor u vezi procjene zamjenskog iznosa. To moze, na primjer, biti vazno
za istrazivanja koja se provode interno.

Pri provodenju takve procjene u obzir se, izmedu ostalih, mogu uzeti i sljededi
¢imbenici:

o Trebalo bi se razmatrati jednako testiranje.

o Trebat e se razmatrati istrazivanje jednake vrste i kvalitete.'®

o Moze se, na primjer, uzeti srednja vrijednost tri nezavisna predracuna il
se moze uzeti u obzir da procjenu zamjenskih troSkova vodi neka treca
strana.

ii. Pristojbe plac¢ene tre¢im stranama

Vlasnik podataka moZzda e zZeljeti da troSkovi pristojba koje je snosio za neku
postojecu ili novu aktivnu tvar udu u izracun naknade. Te pristojbe mogu ukljucivati:

e pristojbe placene tehni¢kim konzultantima (na primjer, za savjet o vrsti
podataka koji se moraju dobiti),

e pristojbe placene pravnim savjetnicima (na primjer, za savjet o pravima i
obvezama iz BPD-a/BPR-a),

16 vidi stranicu 97. smjernica za REACH, odjeljak 5.2.2. ,Pristupi provjeravanju podataka”, gdje
mozete pronadi informacije i smjernice o tome kako ustanoviti kvalitetu odredenih
testiranja/istrazivanja.
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e pristojbe koje prikuplja Agencija/MSCA-i prilikom dostavljanja dokumentacije i
pristojbe drzave Clanice izvjestiteljice za ocjenu dokumentacije.

Sve bi se eventualne stavke pristojba u tom pogledu morale modi izri¢ito pripisati, pri
¢emu se pripisuju razmjerno, podacima koji su predmet pregovora, uzimajuéi u obzir
¢injenicu da ¢e potencijalni podnositelj zahtjeva u svojem vlastitom postupku
odobrenja mozda morati snositi slicne troskove.

iii. Troskovi internih poslova/administracije

Vlasnik podataka moze pokusati pripisati neki iznos vrijednosti posla koji je pri
dobivanju rezultata testiranja/istrazivanja proveo sam ili zajedno s drugim vlasnicima
podataka (i njegovim/njihovim zaposlenicima). Takav bi iznos mogao odgovarati
iznosu za financijska ulaganja (,sweat equity”) koja su ulozZili jedan ili viSe vlasnika
podataka. Time se, izmedu ostalog, podrazumijeva da:

e seiznos moze izraCunati prema vrijednosti jednog radnog dana jednog
zaposlenika,

e seiznos moze izracunati prema broju dana po zaposleniku ulozenom u
dobivanje ili osiguravanje dobivanja rezultata testiranja/istrazivanja,

e seiznos moze izracunati prema nastalim troskovima poput putnih troskova i
ostalih op¢ih administrativnih rashoda.

Sve bi se na temelju toga navedene stavke morale modi izri¢ito pripisati podacima
koji su predmet pregovora, pri ¢emu se pripisuju razmjerno. Sve bi se stavke morale
u cijelosti dokumentirati i zasebno dokazati.

iv. Troskovi ¢imbenika rizika / premija rizika

Vlasnik podataka mozda ¢e Zeljeti na neko pojedinacno istrazivanje / stavku troskova
ili sveukupne troskove primijeniti cimbenik rizika (odnosno ,premiju rizika”), uz
tvrdnju da se time pokriva rizik koji je preuzeo kada je izvorno ulagao u
testiranja/dokumentaciju. Vlasnik podataka mora i opravdati svaku stavku na
pravedan, transparentan i nediskriminirajuci nacin. Ne postoji nijedan scenarij prema
kojemu se primjena premije rizika predvida automatski. Argumenti kojima se takva
premija rizika moze osporavati ukljucuju sljedece:

e Potencijalni podnositelj zahtjeva moze takav zahtjev smatrati odgovarajuéim
samo nakon uspjesnog odobrenja aktivne tvari ili, u najmanju ruku, ako
doti¢na istrazivanja daju negativan rezultat (bez ucinka) koji je bio prihvaéen
za procjenu rizika.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva moze tvrditi kako se od njega tek sada
zakonski zahtijeva da ostvari pristup predmetnim podacima. BPR-om se od
njega ne zahtijeva pokrivanje financijskih ucinaka prethodnog zakonodavstva
koji nisu bili primjenjivi na njegovu situaciju.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva moze tvrditi kako je vlasnik podataka taj koji
je predmetne troskove odlucio u to vrijeme snositi. U skladu s time, on ujedno
mora i prihvatiti uobi¢ajene poslovne rizike takve odluke. Nadalje, ako su s
time povezani troskovi nastali davno, u meduvremenu su mogli biti
amortizirani.

e Zaracunavanjem premije rizika moze se dovesti do toga da naknada koja se
trazi postane pretjerano visoka, a tada ¢e vlasnik podataka morati obrazloziti
na koji je nacin takva naknada pravedna i nediskriminirajuca.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva moze dovesti u pitanje visinu primijenjene
premije rizika kao i njezino odredivanje te moze traZziti od vlasnika podataka
da iznese objektivne kriterije kojima se predloZeni ¢imbenik obrazlaze.

V. Inflacija
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Vlasnici podataka mogu traziti pribrajanje pojedinaénim stavkama troskova troska za
inflaciju, ili pak prosjecne inflacije dobivenom sveukupnom iznosu troskova. To se
moze uzeti u obzir posebno kada je od nastanka troSkova proteklo znatno vremensko
razdoblje. Stopa inflacije moze se izracunati prema Eurostatu
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home. Medutim:

e za neko bi se istrazivanje - koje je staro, primjerice, 15 ili 20 godina — mogla
vezati visoka stopa inflacije pa bi pribrajanje toga troska sveukupnim
troskovima naknade moglo biti nepravedno,

e posebno se s obzirom na postojece aktivne tvari za koje zastita podataka
uglavnom istjece 31. prosinca 2025. (vidi ¢lanak 95. stavak 5. BPR-a) moze
tvrditi da su za starije podatke (koji katkad potjecu i iz 1980-ih ili 1990-ih)
vec bile dane naknade u proslosti, u skladu s drugim regulatornim rezimima,
¢ime se opravdava snizena naknada,

e potencijalni podnositelj zahtjeva moZe dovesti u pitanje i primjenu i
odredivanje predmetne stope inflacije,

e vlasnik podataka mora i dalje opravdavati svaku stavku s obzirom na
pravednost, transparentnost i nediskriminaciju.

vi. Kamate

Potencijalni podnositelji zahtjeva mogu se suoditi s potrazivanjima vlasnika podataka
koji se odnose na kamate koje treba platiti. Iako ne postoji nikakav scenarij prema
kojemu bi se primjena kamata zahtijevala sama po sebi, vlasnik podataka moze
pokusSati to opravdati, na primjer, troskovima povezanim s njegovim vlastitim ranijim
zahtjevima za odobrenje zbog kojih je morao platiti iznose koje bi inace bio ulozio.
Medutim:

e potencijalni podnositelj zahtjeva moze tvrditi kako se od njega tek sada
zakonski zahtijeva da ostvari pristup predmetnim podacima. BPR-om se od
njega ne zahtijeva pokrivanje financijskih uc¢inaka prethodnih zakonodavstava
koji nisu bili primjenjivi na njegovu situaciju,

e potencijalni podnositelj zahtjeva moze tvrditi kako je vlasnik podataka taj koji
je u to vrijeme odlucio snositi predmetne troskove umjesto da novac ulozi na
neki drugi nacin. U skladu s time, on ujedno mora i prihvatiti uobicajene
poslovne rizike takve odluke,

e zaraCunavanjem kamata moze se dovesti do toga da naknada koja se trazi
postane pretjerano visoka, a tada ce vlasnik podataka morati obrazloZiti na
koji je nacin takva naknada pravedna i nediskriminirajuca,

e potencijalni podnositelj zahtjeva moZe dovesti u pitanje primijenjenu kamatnu
stopu kao i njezino odredivanje te moze traziti od vlasnika podataka da iznese
objektivne kriterije kojima se predloZzena kamatna stopa obrazlaze,

e potencijalni podnositelj zahtjeva moze tvrditi da je kamata na ranije nastao
troSak ve¢ u meduvremenu bila amortizirana.

Vlasnik podataka mora i dalje opravdavati svaku stavku s obzirom na pravednost,
transparentnost i nediskriminaciju.

vii. Kaskadna prava na navodenje / odobrenja za pristup

Clankom 95. stavkom 4. BPR-a izri¢ito se dopusta trgovackim drustvima / osobama
navedenima na popisu iz ¢lanka 95. kojima je dano pravo navodenja / LoA za
podatke da to pravo/odobrenje kaskadno prenesu na ostale trece strane koje
podnose zahtjev za odobrenje proizvoda u skladu s ¢lankom 20. BPR-a. Ocekuje se
da su ti ostali podnositelji zahtjeva njihovi kupci. Jasno je da broj takvih kaskadnih
podnositelja zahtjeva u trenutku davanja pristupa podacima vlasnika podataka nece
biti poznat. Ako potencijalni podnositelj zahtjeva Zeli broj pravnih subjekata koji bi se
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mogli okoristiti kaskadnim pravima ograniciti, on moze traziti snizenja naknade
troSkova.

viii. Sveukupni troskovi odnose se na potpunu dokumentaciju, ali se trazi
pristup samo jednom istrazivanju

Razumno je i pravedno ocekivati da potencijalni podnositelj zahtjeva sudjeluje u
troskovima koji se odnose samo i upravo na dobivanje podataka za koje on trazi
pristup, za razliku od, na primjer, sveukupnih troskova koji se odnose na dobivanje
potpune dokumentacije podataka za doti¢nu aktivnu tvar. Potencijalni podnositelj
zahtjeva moze tako postupiti jer se BPR-om izri¢ito dopusta razmjena podataka
pojedinacnih istrazivanja iz dokumentacije koju sacinjavaju stotine istrazivanja.

Ako potencijalni podnositelj zahtjeva tako trazi pristup samo jednom odredenom
istrazivanju, on moze opravdano dovesti u pitanje izracun sveukupnih troskova
temeljem toga Sto je to istrazivanje sveukupne troskove (npr., izracun nefinancijskih
ulaganja) opteretilo samo odredenim postotkom. Kao rezultat toga, bit ¢e moguce
traziti da se za izracun njegova pravednog doprinosa u obzir uzme samo relativni
postotak troskova istrazivanja, prilagoden primjenom sniZenja i povecanja koje su te
stranke dogovorile.

ix. Trazi se samo ograniceni pristup

Ako zatrazi ograniCeni pristup, potencijalni podnositelj zahtjeva mozda ce Zeljeti
troskovima pridonijeti manjim iznosom. Na primjer, on moze za svoje odobrenje
proizvoda pristup traziti za samo jednu drzavu clanicu, za razliku od razine EU-a.

U takvim slucajevima potencijalni podnositelj zahtjeva trazi da se prema njemu
ophodi razli¢ito od ophodenja prema drugim potencijalnim podnositeljima zahtjeva
koji traZze opseznija prava. Buduc¢i da se naknada mora izracunati na
nediskriminirajuci nacin, vazno je da je vlasnik podataka dovoljno fleksibilan kako bi
se tome prilagodio. Moraju se utvrditi odgovarajuéa povecanja i snizenja koja se
dosljedno primjenjuju na razliite potencijalne podnositelje zahtjeva. Kada je rije¢ o
tome na koji ih nacin utvrditi, neki od primjera metoda izracuna su i sljededi:

e Kada potencijalni podnositelj zahtjeva trazi da navede predmetno istrazivanje
u samo ograni¢enom broju drzava c¢lanica, snizenje se moze izracunati prema
objektivhom kriteriju.

e Kada potencijalni podnositelj zahtjeva trazi samo pravo na navodenje, a ne i
pravo na dobivanje tiskanih primjeraka. To moze biti temelj za primjenu
snizenja.

X. Mehanizam podjele sveukupnih troskova na vise strana

Kako bi se izbjegla nepravednost do koje bi moglo dodi kada bi vlasnik podataka
primio vise naknada za istu stavku troskova koja se odnosi na provodenje
testiranja/istrazivanja te kako bi se osiguralo da potencijalni podnositelj zahtjeva
plati samo svoj razmjerni udio, vlasnik podataka i svi potencijalni podnositelji
zahtjeva mogu poZeljeti prona¢i mehanizam povrata kojim ¢e se omoguciti da se u
obzir uzmu:

e ona trgovacka drustva / osobe koje su ve¢ pridonijele,
e ona trgovacka drustva / osobe koje upravo Zele dati doprinos, i
e ona trgovacka drustva / osobe koje bi doprinos mogle dati u buduénosti.

Zato Sto nije moguce predvidjeti koliko ¢e biti potencijalnih podnositelja zahtjeva i
koju ¢e razinu/vrstu pristupa oni doista traziti, gotovo je neizbjezan jedan
mehanizam, u vezi kojeg se usuglasavaju vlasnik podataka i potencijalni podnositelj
zahtjeva, za ponovni izracun doprinosa potencijalnog podnositelja zahtjeva svaki put
kada pravo pristupa dobije neka nova treca strana. Konacni rezultat moze biti taj da
se potencijalnom podnositelju zahtjeva vrati znatan iznos prvotnog doprinosa.
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3.5.
(a)

Stranke mogu uzeti u obzir da takav mehanizam povrata bude nuzan uvjet kojim se
osigurava pravednost i nediskriminacija. Do problema moze doci zbog toga Sto, npr.:

e svaka razmjena podataka dogovara se u zasebnim pregovorima i zbog toga
Sto je, iako se nacela nediskriminacije i pravednosti moraju postovati,
vjerojatno da ¢e potencijalni podnositelji zahtjeva imati razliCite potrebe i
Zelje.

e Bududi da ¢e razliciti zahtjevi za razmjenu podataka pokrivati razli¢ite skupine

podataka (testiranja i istrazivanja), objektivnim mehanizmmom povrata morat
Ce se uzimati u obzir mnoge moguce razliite situacije.

e Bududi da podaci mogu u nekom razdoblju biti zasti¢eni, mozda ce se
mehanizam povrata morati u pogledu promijenjenih okolnosti azurirati.

Stoga je moguce da se stranke ne usuglase u vezi mehanizma povrata, nego da se
umjesto toga usuglase da se naknada plativa vlasniku podataka odmah znatno snizi,
a da se zauzvrat ne utvrdi nikakav mehanizam povrata. Ponavljamo, na strankama
je da se, ulazudi sve napore, dogovore kako god Zele. A nijedan postignuti dogovor
ne moze utjecati na nijedan dogovor s dodatnom trecom stranom koja ¢e kasnije
Zeljeti razmjenjivati predmetne podatke.

Ostali Cesti uvjeti razmjene podataka, osim naknade

Nece biti neobi¢no ni nerazumno da vlasnici podataka pokusSaju u sporazum o
razmjeni podataka unijeti neke uvjete. Na primjer:

i Izvanteritorijalno koristenje / koristenje za druge svrhe

Stranke se mogu slobodno dogovoriti da se potencijalni podnositelj zahtjeva moze
koristiti LOA-om za svrhe izvan okvira BPR-a te unutar i izvan EU-a.

il. Prosirena/ogranic¢ena prava pristupa

Hoce li se dogovoriti samo LoA (relativno kratak dokument - vidi predlozak u
Prakticnom vodic¢u kroz odobrenja za pristup) ili ¢e vlasnik podataka poslati
autenticne tiskane primjerke testiranja/istrazivanja koji mogu zauzimati stotine
stranica, ovisit ¢e o tome Sto su se stranke dogovorile - moguce je da se stranke
dogovore i 0 opseznijim pravima pristupa podacima ili stvarnom zajednickom
vlasnistvu podataka.

Sli¢no tome, postoji li dogovor da se istim pravima pristupa mogu koristiti i povezani
subjekti i/ili kupci potencijalnog podnositelja zahtjeva, u predmetnoj LoA-i to se
mora izricito navesti. To je izri¢ito dozvoljeno kada se pregovori o razmjeni podataka
provode u skladu s ¢lankom 95. BPR-a. U takvim se okolnostima od povezanih
subjekata i kupaca nede traziti da se s vlasnikom podataka upuste u zasebne
pregovore o razmjeni podataka. Predmetna LoA jednostavno ¢e se prenijeti niz lanac
opskrbe. Nacin na koji ¢e se to provesti u praksi je taj da potencijalni podnositelj
zahtjeva koji je osigurao LoA-u izda svojim kupcima (podnositeljima zahtjeva)
popratno pismo. U tom ¢e se popratnom pismu izjaviti da potencijalni podnositelj
zahtjeva dopusta podnositelju zahtjeva da se pozove na doti¢nu LoA-u. Predlozak
popratnog pisma nalazi se u Dodatku 1. Prakti¢cnom vodi¢u kroz odobrenja za
pristup.

ii. Depozit

Vlasnik podataka moZze od potencijalnog podnositelja zahtjeva traZiti da prije
stupanja u pregovore poloZi depozit. To se moze od njega traziti jer vlasnik podataka
Zeli dokaz da je potencijalni podnositelj zahtjeva doista zainteresiran za razmjenu
podataka. Time se ujedno moze vlasnik podataka uvjeriti da pripremajudi se i
sudjelujuci u tim pregovorima svoje vrijeme ne trosi uzalud. No jasno je kako zahtjev
za takvom gestom ne moze biti prepreka za pregovore, i to ne samo zbog toga Sto se
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polaganje depozita ne propisuje nikakvim pravom. U skladu s time odluka
potencijalnog podnositelja zahtjeva da na trazenje vlasnika podataka depozit ne plati
ne smije se uzeti kao razlog za odbijanje stupanja u pregovore niti se moze iskoristiti
kao dokaz da nisu ulozeni svi napori.

iv. Bududi zahtjevi za podatke

Sljedece pitanje koje se moze postaviti pitanje je treba li se LoA odnositi na buduce
zahtjeve za podatke, na primjer, na one koji se odnose na ocjenjivanje tvari koja je
trenutacno u programu revizije. U takvim se okolnostima moze sporazumom o
razmjeni podataka, koji je temelj za LoA-u, naznaciti da ¢e se njome pokriti i sva
dodatna, kasnija istrazivanja koja ¢e vlasnik podataka dostaviti i koja mogu biti
nuzna za zahtjeve koje potencijalni podnositelj zahtjeva razmatra, kao sto je
naznaceno u predmetnom odobrenju za pristup. Drugi je nacin taj da se stranke
usuglase da ¢e vlasnik podataka za dodatna istrazivanja, ona koja ne ulaze u
podrucje primjene postojec¢eg sporazuma o razmjeni podataka, izdati zasebnu LoA-u.
Oba su aranzmana - kao i njihove verzije — prema pravu dozvoljena.

V. Klauzula o opozivu

Ako sporazum o razmjeni podataka sadrzava klauzulu prema kojoj se LoA-u koju se
u skladu s njime daje treba opozvati tako da se potencijalni podnositelj zahtjeva vise
na nju ne moze osloniti te da on mora svoj proizvod povudi s trzista, to ne¢e imati
nikakvog ucinka u odnosu na regulatorna tijela. Clankom 61. stavkom 2. BPR-a
razjasnjava se da LoA, nakon Sto se da, ostaje na snazi u onom vremenskom
razdoblju koje je u njoj navedeno te da se, u skladu s time, i potencijalni podnositelj
zahtjeva i MSCA-i/Agencija mogu na nju osloniti.

Kako bi se provelo ogranicenje oko kojega su se stranke usuglasile sporazumom o
razmjeni podataka, vlasnik podataka moze se obratiti nacionalnom sudu.!’ On se
moze i obratiti MSCA-u ili Komisiji (u slu¢aju odobrenja Unije) u skladu s ¢lankom 48.
stavkom 1. BPR-a kojim se dopusta ukidanje ili izmjena odobrenja ako je ,,dano na
temelju laznih ili obmanjujuéih informacija”.

Vi. Tehnicka istovjetnost

Moguce je da ¢e vlasnik podataka zatraziti dokaz cinjenice da je izvor aktivne tvari
kojim se koristi potencijalni podnositelj zahtjeva tehnicki istovjetan referentnom
izvoru koji su pregledala tijela EU-a i na koji se odnose podaci vlasnika podataka.
Potencijalni podnositelj zahtjeva moze isto tako Zeljeti osigurati da se regulatorna
tijela mogu istrazivanjima koja on razmjenjuje koristiti za njegov izvor aktivne tvari.

Tehni&ka istovjetnost ili kemijska sli¢nost'® nisu zakonski uvjeti za razmjenu
podataka u skladu s ¢lancima 62. i 63. BPR-a i nisu obvezan dio zahtjeva za
uvrdtenje na popis iz ¢lanka 95.° Iako ocjena tehnicke sli¢nosti moZe biti u interesu
potencijalnog podnositelja zahtjeva jer njome on dobiva jamstvo da ¢e imati koristi
od placanja pristupa podacima vlasniku podataka, stranke su slobodne usuglasiti se

17 Na primjer, u slu¢aju da potencijalni podnositelj zahtjeva propusti pridonijeti trokovima dodatnih
istrazivanja koje regulatorna tijela zahtijevaju ili u slu¢aju da potencijalni podnositelj zahtjeva plasira
svoje biocidne proizvode na drzavna podrucja koja nisu bila dogovorena u okviru snizavanja troska
naknade.

8 Formalna tehni¢ka istovjetnost moZe se provesti tek nakon $to se predmetna aktivna tvar odobri,
a referentna specifikacija dogovori. Prije odobrenja, trgovacka drustva / osobe mogu se dobrovoljno
dogovoriti da provjere kemijsku sli¢nost predmetne tvari trazeéi provodenje provjere od Agencije ili
konzultanta.

% Imajte na umu kako ée se tehni¢ka istovjetnost zahtijevati kao dio zahtjeva za odobrenje
biocidnog proizvoda ako predmetna aktivna tvar potjece iz izvora koji je razli¢it od izvora referentne
tvari.
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oko toga ako zele, imajuci na umu da vlasnik podataka ne moze takvu ocjenu
postaviti kao preduvjet za razmjenu podataka.

! NAPOMENA ¢itateljima:
Potrazite u Dodatku 5. dokument o ¢imbenicima troskova

4. Moguci ishodi pregovora

4.1. Mogudi ishod: pregovori su uspjeli

(a) Sto se navodi u BPR-u

U skladu s ¢lankom 63. stavkom 1. BPR-a, dogovor se izmedu stranaka moze postiéi na
jedan od dva nacina: bilo kao rezultat pregovora izmedu stranaka koji zavrSavaju
dogovorom medu njima ili kao rezultat odluke arbitraznog tijela. U oba slucaja vlasnik
podataka ili pri podnosenju zahtjeva u skladu s BPR-om ,potencijalnom podnositelju
zahtjeva stavlja na raspolaganje sve znanstvene i tehnicke podatke u vezi s doticnim
testiranjima i istrazivanjima” ili pri podnosenju zahtjeva u skladu s BPR-om ,,daje
potencijalnom podnositelju zahtjeva dopustenje da navede pokuse ili istrazivanja viasnika
podataka”.

(b) Sto uéiniti u praksi

e Svi pregovori zapocinju zahtjevom koji potencijalni podnositelj zahtjeva Salje
vlasniku podataka / osobi koja je dostavila podatke.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva nije obvezan dobiti pristup tiskanim primjercima
testiranja/istrazivanja ili same njihove tiskane primjerke — no, jasno, to moze biti
ishod pregovora s vlasnikom podataka / osobom koja je dostavila podatke. Ako se
to dogovori, potencijalni podnositelj zahtjeva moze ocekivati da ¢e morati platiti
vedi iznos.?°

e Ako se postigne sporazum o razmjeni podataka, on mora biti u pisanom obliku i
moraju ga potpisati obje stranke. Kako bi se izbjegli mogudi sporovi, njegov tekst
mora biti nedvosmislen. Predlozak sporazuma nalazi se u Prakti¢cnom vodicu kroz
odobrenja za pristup.

¢ Ako je postignut sporazum o prosljedivanju predmeta pregovora arbitraznom
tijelu, i takav sporazum mora biti u pisanom obliku i moraju ga potpisati obje
stranke. Kako bi se izbjegli moguci sporovi, njegov tekst mora biti nedvosmislen,
a u skladu s time, obje se stranke moraju jasno usuglasiti da se odluku tog
arbitraznog tijela obvezuju prihvatiti.*!

¢ Nakon Sto se sporazum uspjesno sklopi, potencijalni podnositelj zahtjeva moze za
svrhe u skladu s BPR-om navesti doti¢ne podatke / potpunu dokumentaciju koji su

20 Smjernice za REACH o razini pristupa koji se moze dogovoriti u pregovorima postavljene su u
sljededoj hijerarhiji: prava potpunog suvlasnistva na temelju jednakog udjela u troskovima koji su
bili potrebni za dobivanje predmetnih podataka; ili puno pravo na navodenje cjelovitog izvjesca
testiranja/istrazivanja, na primjer, putem globalne LoA-e; ili ograni¢eno pravo na navodenje
cjelovitog izvjescéa testiranja/istrazivanja putem LoA-e za posebne potrebe BPR-a u ograni¢enim
pravnim nadleznostima. Vidi stranicu 54. smjernica za REACH, odjeljak 3.3.3.8. ,8. korak: podjela
troskova podataka”, gdje Cete pronaci dodatne informacije i smjernice.

21 sva trgovacka drustva / osobe moraju razumjeti da svaki puta kada se neka odluka proslijedi na
arbitrazu, to obi¢no znadi i. da bi oni morali imati utjecaja na to tko ¢e biti arbitar/arbitri, ii. da,
medutim, na odluke arbit(a)ra ne postoji pravo zalbe, i iii. odluka arbit(a)ra obvezujuca je i
provediva na nacionalnim sudovima. Stoga treba pazljivo promisliti prije no Sto se pristupi
podnosSenju zahtjeva za arbitrazni postupak, a u tom se pogledu ¢ak preporuca i potraziti pravni
savjet.
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bili predmet doti¢nih pregovora. Ako je dogovor u vezi LoA-e rezultat sporazuma o
razmjeni podataka, stranke bi trebale uzeti u obzir predlozak iz Prakti¢nog vodica
kroz odobrenja za pristup.

4.2. Mogudi ishod: pregovori nisu uspjeli

(a) Sto se navodi u BPR-u

U ¢lanku 63. stavku 3. BPR-a obradena je situacija u kojoj se nikakav sporazum o
razmjeni podataka ne moze sklopiti.

U slucaju takve situacije, potencijalni podnositelj zahtjeva moZe i Agenciji i vlasniku
podataka priopéditi ¢injenicu da se dogovor o razmjeni podataka izmedu strana nije
postigao. Potencijalni podnositelj zahtjeva moze to uciniti najranije mjesec dana od dana
zaprimanja od Agencije, nastavno na upit, kontaktnih podataka osobe koja je dostavila
podatke (vidi gore). Potencijalni podnositelj zahtjeva morat ¢e dokazati Agenciji da su
.poduzeti svi moguéi napori za postizanje dogovora”. ,,U roku od 60 dana” od priopcenja,
ako je svrha obracanja vlasniku podataka uvrstenje na popis iz ¢lanka 95. za postojecu
aktivnu tvar, Agencija ,daje potencijalnom podnositelju zahtjeva dopustenje da se pozove
na zatrazena testiranja ili istraZivanja na kraljeznjacima" i na zatrazene ,toksikoloske,
ekotoksikoloske studije i studije o sudbini i ponasanju u okolisu”.

Prije no Sto Agencija moze dati dopustenje za navodenje podataka, potencijalni podnositelj
zahtjeva mora isto tako dokazati da je ,viasniku podataka nadoknadio dio podnesenih
troskova”. Dodatne informacije o ,dokazima placanja” potrazite u nastavku pod tockom jiv.

Imajte na umu kako bi stranke trebale nastaviti s pregovorima tijekom svih faza postupka
rjeSavanja spora. Takoder, kada se poSalje konacna odluka, stranke su i dalje slobodne
dogovoriti se pregovorima umjesto da nacionalni sud odreduje ,,razmjerni udio troskova”.

Ako nisu zadovoljne odlukom Agencije, obje se stranke mogu zaliti Zalbenom vijecu
Agencije (dodatne detalje potrazite u nastavku pod tockom vii.).

(b) Sto uéiniti u praksi
(i) Ogranicenje od jednog mjeseca?

Vremensko razdoblje od jednog mjeseca zapocinje na dan kada potencijalni
podnositelj zahtjeva primi od Agencije, nastavno na svoj upit, kontaktne podatke
osobe koja je dostavila podatke. Ako su se pregovori odvijali bez uspjeha, a upit nije
bio poslan (primjerice, zato Sto je potencijalni podnositelj zahtjeva vec¢ znao tko je
vlasnik podataka), taj potencijalni podnositelj zahtjeva morat ¢e prije no sto Agenciji
prijavi postojanje spora proci kroz prethodno opisani postupak upita i, ako je
moguce, nastaviti s pregovorima najmanje mjesec dana.

Svrha ogranic¢enja od jednog mjeseca jest ta da se njime omogudi provodenje
stvarnih i funkcionalnih pokusSaja pregovora, a ne o¢ekuje se da se funkcionalni
pregovori mogu u stvarnosti u tom vremenskom okviru zakljuciti. Imajte na umu
kako ne postoji gornje vremensko ogranicenje nego se pregovori mogu odvijati
koliko je god dugo potrebno da se, jasno, udovolji zahtjevu da se ulazu svi napori i
da nijedna stranka pregovore nije neopravdano odlagala. Na svaku sumnju na
odlaganje treba djelovati, na primjer, izravno se u vezi toga obratiti drugoj stranci (u
pismenom obliku) izrazavajuci misljenje da takvo odlaganje nije u skladu s obvezom
ulaganja svih napora.

ii. Obavijestiti Agenciju

Internetski obrazac za obavjesc¢ivanje Agencije o sporu nalazi se na
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. U tom obrascu
naznaceni su zahtjevi za dokumentaciju.

iii. Dokazati Agenciji da su u pregovore ulozeni ,,svi napori”:
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e Dokumentacija kojom se dokazuje ulaganje svih napora moze se sastojati od
sljedeceg:

o dopis(i) u kojem/kojima se trazi pristup podacima,

o dopis(i) vlasnika podataka u kojem/kojima se opisuju uvjeti za razmjenu
podataka,

o dopis(i) u kojem/kojima se utemeljeno dovode u pitanje uvjeti koje namece
vlasnik podataka / osoba koja je dostavila podatke,

o sva dodatna obrazlozenja ili izmjene uvjeta koje je pruzio vlasnik
podataka / osoba koja je dostavila podatke,

o dopis(i) u kojem/kojima se dovode u pitanje ona obrazlozenja koje
potencijalni podnositelj zahtjeva smatra nepravednim, netransparentnim ili
diskriminirajucéim, i

o obavijest kojom se vlasnik podataka / osoba koja je dostavila podatke
obavjestava da ¢e Agencija biti obavijestena o Cinjenici da dogovor nije
postignut.

e Imajte na umu kako se za svakog vlasnika podataka s kojim pregovori nisu
bili uspjesni te za svaku tvar koja je bila predmet pregovora (¢ak ako se o
njima pregovaralo s istom strankom) mora ispuniti i dostaviti novi
web-obrazac. No ako se o0 njima pregovaralo s istom pravnom osobom,
potencijalni podnositelj zahtjeva moze u jedan web-obrazac ukljuciti viSe
istrazivanija.

e Takoder imajte na umu da ¢e Agencija usprkos obavijesti poticati stranke da
nastave ulagati sve napore u pregovore sve do trenutka kada ¢e Agencija
donijeti svoju odluku.

e  Skupni spor moze se prijaviti ako su pregovori vodeni u ime skupine
potencijalnih podnositelja zahtjeva.

iv. Dokaz plac¢anja

Agencija ne zahtijeva da dokaz pla¢anja bude dostavljen u trenutku prijave spora.
Bez obzira na to, u slucaju da Agencija planira dati dopustenje za navodenje
zatrazenih podataka, potencijalni podnositelj zahtjeva morat ¢e prije no sto odluka
Agencije moze postati primjenjiva dokazati da je vlasniku podataka nadoknadio dio
troskova podnesenih prilikom dobivanja podataka. Nacrt odluke Agencije postaje
konacna odluka tek nakon Sto se dokaze da je plac¢anje izvrSeno. Dokaz placanja
moze biti u bilo kakvom odgovaraju¢em obliku, ukljucujuc¢i bankovni izvod ili potvrdu
poStanskog naloga. U tome ¢e postupku pomoci ako potencijalni podnositelj zahtjeva
u svoje prvo pismo kojim se obraca vlasniku podataka uvrsti molbu da mu se
dostave podaci o bankovnom racunu vlasnika ili o nekom drugom mehanizmu
placanja.

Bez obzira na to kakvo je placanje izvrseno, vlasnik podataka ne moze ga odbiti.
Medutim, iako iznos koji ¢e se platiti mora biti samo ,razmjeran” i odnosi se na
Jtroskove za podatke koje [potencijalni podnositelj zahtjeva] treba dostaviti za
svrhe” BPR-a, predlaze se da se izracun koji ¢e on napraviti moze objektivno
opravdati, jer se doti¢ni predmet moze podnijeti nacionalnom sudu (¢lanak 63.
stavak 3. BPR-a).?* Agencija preporua u takvim situacijama da potencijalni
podnositelj zahtjeva plati vlasniku podataka za stavke koje su tijekom pregovora
usuglasene ili predlozene. To znaci da se tim placanjem obuhvati najmanje ono sto je
potencijalni podnositelj zahtjeva ponudio platiti.

22 Ako se vlasnik podataka ne slaze s time da je primio dovoljnu naknadu, ,nacionalni sudovi
odlucuju o razmjernom udjelu troskova koje potencijalni podnositelj zahtjeva treba platiti viasniku
podataka”.
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v. Pravo na navodenje - kada?

Nakon primanja zahtjeva za pokretanje postupka rjeSavanja spora putem
web-obrasca (vidi prethodno pod toc¢kom iii.), Agencija ocjenjuje jesu li obje stranke
ulozile sve napore. Za tu svrhu ¢ée se i od druge stranke u sporu isto tako traziti da u
roku od deset radnih dana dostavi dokaze o pregovorima. Nakon Sto deset radnih
dana istekne i bez obzira na to je li spomenuta druga stranka dostavila ikakve
dokaze, Agencija ¢e smatrati da posjeduje potpuni skup podataka. Agencija donosi
svoju odluku u roku od 60 dana nakon primitka tog potpunog skupa dokumentacije
(no rok od 60 dana ne tece dok Agencija ¢eka na dokaz plac¢anja).

Moraju se razdvojiti dvije vrste prava, a to ovisi o svrsi zbog koje je doSlo do
obracanja.

e Dopustenje koje Agencija daje za navodenje podataka u praksi je ekvivalent
LoA-e — njime nisu obuhvaceni tiskani primjerci ni sazeci ni ikakva druga vrsta
podataka koji se ti¢u testiranja/istrazivanja u vlasnistvu vlasnika podataka. To
¢e se ogranicenje morati uzeti u obzir u slu¢aju kada Agencija daje dopustenje
za navodenje podataka. U takvoj situaciji potencijalni podnositelj zahtjeva
mogao bi se radije odluditi na nastavak pregovora temeljem odluke koju je
donijela Agencija te i dalje imati za cilj postizanje u pregovorima dogovora
koji bi mogao ukljucivati dodatna prava pristupa tim podacima.

e Ako je do obracanja doslo zbog uvrstenja na popis iz ¢lanka 95., ¢lankom 95.
stavkom 4. BPR-a predvida se da se ista vrsta prava (pravo na navodenje)
prosiruje tako da ce se, osim doti¢cnom potencijalnom podnositelju zahtjeva,
~podnositeljima zahtjeva za odobrenje biocidnog proizvoda dozvoliti da se
pozovu na spomenuto odobrenje za pristup ili studiju za potrebe &lanka 20.
stavka 1.”. To znadi da ¢e se potencijalni podnositelj zahtjeva modéi pravom na
navodenje zatrazenih podataka, koje mu je dala Agencija, koristiti u postupku
dobivanja odobrenja biocidnog proizvoda za sebe i svoje kupce. O opsegu
toga prava govori se viSe u Prakti¢cnom vodicu kroz odobrenja za pristup.

vi. Posljedica odluke Agencije da ne da dopustenje za navodenje trazenih
podataka

Ako Agencija smatra da potencijalni podnositelj zahtjeva nije uloZio sve napore, od
obiju se stranaka zahtjeva da nastave s pregovorima s obzirom na to da one ostaju
pod obvezom razmjene podataka kao i ulaganja svih napora. Ako i nastavak
pregovora ne uspije, potencijalni podnositelj zahtjeva slobodan je ponovno podnijeti
zahtjev za pokretanje postupka rjeSavanja spora zajedno s dodatnim dokazima o
ulaganju svih napora.

vii. Pravni lijekovi

Sve se odluke Agencije u sporu oko razmjene podataka mogu osporiti pred zalbenim
vijecem Agencije, kao Sto je predvideno ¢lankom 63. stavkom 5. BPR-a (,moguce je
uloZiti Zalbu na odluke Agencije prema stavku 77. ovog Clanka").
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Dodatak 1. Predlozak pisanog zahtjeva osobi koja je
dostavila podatke / vlasniku podataka

NAPOMENA ¢itateljima:
Imajte na umu moguénost azuriranja podataka. Zbog toga se preporuca redovito
pratiti web-mjesto Agencije.

"~

[Memorandum trgovackog drustva]

Datum

Postovani g./gdo [ime i prezime, ako ih je Agencija dostavila] ili postovani/postovana

[gospodine/gospodo],

Predmet: zahtjev za razmjenu podataka u skladu s Uredbom 528/2012 o

biocidnim proizvodima (,,BPR")

Koliko znamo, vi — [upisati naziv trgovackog drustva / osobe koji je navela Agencija] -
osoba ste koja je dostavila podatke koji se odnose na [upisati naziv aktivne tvari ili
biocidnog proizvoda].
Zelimo zatraziti razmjenu (oznadite odgovarajuée stavke):
[0 odredenih podataka [upisati dodatne informacije ako su vam na raspolaganju] koji
se odnose na ovu aktivnu tvar

[0 potpune dokumentacije [upisati dodatne informacije ako su vam na raspolaganju]

Ako su predmetni podaci zasti¢eni, mi ovim dopisom, u smislu ¢lanka 63. BPR-a,
zahtijevamo da stupimo u pregovore o razmjeni podataka kako bismo dobili pravo na

navodenje podataka i/ili druga prava na prethodno spomenute podatke.

Molimo vas da nam na ovaj dopis odgovorite do [upisati datum] navodedi sljedece:
e popis podataka (odnosno znanstvenih testiranja i istrazivanja) koje ste dostavili o
Lupisati naziv aktivne tvari ili biocidnog proizvodal],
e potvrdu da su prethodno spomenuti podaci jos uvijek zasti¢eni u skladu s BPR-om,

¢ napomenu, ako je moguce, o naknadi troskova koja ¢e biti trazena za
0 pristup tiskanim primjercima podataka
[0 pravo na navodenje predmetnih podataka
i detalje o tome na koji ¢e se nacin ti podaci izracunati, i
e podatke o bankovnom racunu na koji mozemo izvrsiti uplatu.

Molimo da se sa svim komunikacijama o predmetu ovoga dopisa obratite na:

[Upisati ime/naziv, adresu, adresu e-poste i brojeve telefona za kontakt].

S postovanjem
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Dodatak 2. Sazet tablicni pregled pregovora o razmjeni

podataka

v/ Biti pouzdan, dosljedan i otvoren u svim
pregovorima

v/ Djelovati vodedi racuna o regulatornim
razdobljima i rokovima

v Voditi pisanu evidenciju o svim koracima
pregovorima, svakoj poruci e-poste, pozivu i
sastanku

v/ Ophoditi se prema predmetnom
trgovackom drustvu / osobi na nacin na koji
biste ocekivali da ¢e se oni ophoditi prema
vama

v/ Biti jasni i nedvosmisleni u vezi toga sto
trazite

v Imati razumijevanja za sposobnost,
velicinu i situaciju stranke s kojom
pregovarate

v Brzo odgovarati na sve razumne
zahtjeve/pitanja/komunikacije

v Dati drugoj stranci pravedan i razuman rok
za odgovor

X Ocekivati
odraditi vas dio posla

da ¢e druga strana za vas

X Zadati nerazuman vremenski okvir za

dovrsetak pregovora

X Svjesno stvarati ,zasjede” i iznenadivati
drugu stranu

X Otkrivati povjerljive ili poslovno osjetljive
podatke

X Ignorirati troSkove (vrijeme, resursi itd.)
ukljucene u pregovore

X Odgadati i kasniti

X Slati zbunjujuce signale
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Dodatak 3. Predlozak sporazuma o
povjerljivosti / neotkrivanju podataka

NAPOMENA ¢itateljima:
Imajte na umu mogucnost azuriranja predlozaka. Zbog toga se preporuca redovito
pratiti web-mjesto Agencije.

-

SPORAZUM O POVJERLJIVOSTI / NEOTKRIVANJU PODATAKA

IZMEDU: [naziv i adresa vlasnika podataka], kojeg zastupa [ime i prezime i
polozZaj osobe koja potpisuje ovaj sporazum], dalje u tekstu ,vlasnik
podataka”,

I: [naziv i adresa potencijalnog podnositelja zahtjeva], kojeg zastupa [ime i

prezime i polozaj osobe koja potpisuje ovaj sporazum], dalje u tekstu
~potencijalni podnositelj zahtjeva”,

zajedno nazivani ,stranke”
BUDUCI DA STRANKE POTVRPUJU DA:
potencijalni podnositelj zahtjeva zeli navesti podatke u vlasnistvu vlasnika podataka,

potencijalni podnositelj zahtjeva to Zeli zbog potreba u skladu s Uredbom 528/2012 o
biocidnim proizvodima (,BPR"),

vlasnik podataka i potencijalni podnositelj zahtjeva imaju obvezu stupiti i ulagati sve
napore u pregovore o razmjeni podataka,

stranke stupaju u pregovore o razmjeni podataka, i

sporazum o neotkrivanju podataka nuzan je kako bi se stranke uvjerile da ¢e se
upotreba svih razmijenjenih ili na neki drugi nacin tijekom tih pregovora otkrivenih
informacija ograniditi na legitimne svrhe kako su utvrdene BPR-om.

STRANKE SU SE STOGA USUGLASILE KAKO SLIJEDI:
1. Otkrivanje podataka

a. Neka stranka moze otkriti drugoj stranci podatke u cilju postizanja dogovora
oko razmjene podataka za svrhe u skladu s BPR-om (,svrha”). Stranke se slazu
da se svako takvo otkrivanje podataka ureduje uvjetima utvrdenima ovim
Sporazumom. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 63. BPR-a, svi podaci koje neka
stranka ili povezani subjekti neke stranke tijekom pregovora o razmjeni
podataka otkriju drugoj stranci ili njezinim povezanim subjektima, usmeno,
elektronickim putem, pisanim putem ili na bilo koji drugi nacin, smatraju se
povjerljivima, osim kada izriCito drugacije navede stranka koja ih je otkrila. Svi
se takvi povjerljivi podaci dalje u tekstu nazivanju ,podaci”. Podaci isto tako
ukljucuju identitet stranaka, sadrzaj dotic¢nih pregovora i ¢injenicu da su one
sklopile ovaj Sporazum.

b. Ti podaci, ukljucujudi i svaki materijalni nosac na kojemu se oni nalaze, ostat ¢e
u iskljuc¢ivom vlasnistvu stranke koja ih otkriva, a stranka primateljica nece
dobiti nikakva prava, prava vlasnistva, licence ni interes za te podatke.

c. Za sve sporove proizasle iz davanja, primanja ili upotrebe podataka od strane
povezanog subjekta neke od stranaka, ta stranka za potrebe ovog Sporazuma
snosi iskljucivu odgovornost. ,Povezani subjekt” znaci svako trgovacko
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drustvo koje kontrolira, kontroliralo je ili je pod zajednickom kontrolom u kojoj
sudjeluje i stranka iz ovog Sporazuma, pri ¢emu ta kontrola u ovom kontekstu
znadi izravno ili neizravno vlasnistvo viSe od pedeset posto (50 %)
udjela/dionica s pravom glasa nekog trgovackog drustva, ili ovlasti za
imenovanje vise od pola direktora, ili ovlasti da se na neki drugi nacin odreduje
politika nekog trgovackog drustva ili organizacije.

2. Koristenje podacima

a.

Stranka primateljica obvezuje se ne koristiti se otkrivenim podacima ni za Sto
osim za predmetnu svrhu. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 63. BPR-a, ovaj
Sporazum ne Cini licencu, ni preSutno ni na drugi nacin, za poslovno ni drugo
koristenje podacima.

Stranke otkrivaju podatke svojim zaposlenicima, povezanim subjektima,
vanjskim stru¢njacima i/ili konzultantima samo u slucaju kada postoji potreba
da ih oni saznaju te samo u razmjeru koji je potpuno nuzan radi svrhe. Svaka
stranka zahtijeva da njezini povezani subjekti, vanjski stru¢njaci i/ili konzultanti
isto tako imaju na snazi takve politike i postupke kako bi se osiguralo njihovo
postivanje ovih obveza povijerljivosti.

Ni¢im iz ovoga sporazuma ne sprjecavaju se stranke u otkrivanju Europskoj
agenciji za kemikalije ili bilo kojem drugom regulatornom tijelu bilo kakvih
podataka kojima se dokazuje da su u pregovorima radi svrhe uloZeni svi napori
u smislu BPR-a.

Obveze navedene u ovom Clanku ne primjenjuju se na podatke za koje stranka
primateljica moze razumno dokazati da:

su takvi podaci stranci primateljici bili poznati na nacin koji ne ukljucuje
povjerljivost prije njihova otkrivanja u skladu s ovim Sporazumom, ili

su takvi podaci javno poznati u trenutku otkrivanja ili su nakon toga postali
javno poznati bez da je stranka primateljica prekrsila uvjete ovoga
Sporazuma, ili

takvi podaci postaju poznati stranci primateljici putem drugih izvora pored
stranke koja ih je otkrila, pri ¢emu postoji pravilo na otkrivanje takvih
podataka, ili

je takve podatke stranka primateljica samostalno dobila bez pristupa
podacima stranke koja ih otkriva.

3. Primjenjivo pravo i rjeSsavanje sporova

a.

Sve sporove proizasle iz ovog Sporazuma stranke prvo pokusavaju rijesiti
mirnim putem. Svi sporovi s obzirom na tumacenje i provedbu ovoga
Sporazuma koji se ne mogu izmedu stranaka rijesiti mirnim putem iskljucivo se
rjeSavaju pred [nacionalnim sudovima / arbitrazom - izbriSite i nadopunite
prema potrebi].

Ovaj se sporazum ureduje pravom [ ], bez obzira na bilo koje nacelo sukoba il
izbora prava kojima bi se dovelo do primjene prava neke druge pravne
nadleznosti.

Ako u bilo kojem trenutku bilo koja odredba ovog Sporazuma bude bez pravne
shage ili izgubi pravnu snagu ili bude ili postane nezakonita u bilo kojem smislu,
to nema nikakvog ucinka na pravnu snagu preostalih njegovih odredaba.
Odredbe bez pravne snage trebaju se zamijeniti, retroaktivno od datuma na koji
Su svoju pravnu snagu izgubile, odredbama kojima se najblize postize njihov,
medu strankama dogovoreni cilj.

4. Prijenos sporazuma

Stranka iz ovog Sporazuma na moZe ga prenijeti bez izriCite pisane suglasnosti drugih

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni

podataka

38 Razmjena podataka

stranaka za takav prijenos.

5. Ostalo

a. Nijedna izmjena ovog Sporazuma nema pravnu snagu niti je obvezujuca za
stranke, osim kada se provede pismeno i potpiSu je, u ime svake pojedine
stranke, njihovi propisno ovlasteni sluzbenici ili zastupnici.

b. Ovaj Sporazum ima pravnu snagu kada ga potpisu propisno ovlasteni zastupnici
stranaka i obvezujudi je za svaku pojedinu stranku 10 (deset) godina od dana
potpisivanja posljednjeg potpisnika, ¢ak i ako na kraju pregovora sporazum o
razmjeni podataka stranke nisu potpisale, ili do trenutka kada podaci postanu
javno dostupni.

Ovaj se Sporazum potpisuje u vise primjeraka koji svi zajedno Cine samo jedan izvornik.

Potpis

Datum
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Dodatak 4. Primjer scenarija razmjene podataka

Trgovacko drustvo A veliko je multinacionalno kemijsko trgovacko drustvo s uredima u
viSe drzava Clanica EU-a. Ono proizvodi aktivnu tvar ,Sandsoap”, biocid koji se
upotrebljava u PT 1, higijena ljudi, a proizvelo je i dokumentaciju za istu aktivnu tvar. Ta
je dokumentacija dio programa revizije, a trgovacko drustvo A sudjeluje u programu
revizije. Biocidni proizvodi koji sadrzavaju Sandsoap mogu se stavljati na trziste u skladu s
prijelaznim pravilima iz ¢lanka 89. BPR-a i u skladu sa sustavima ili praksama koje su
trenutacno na snazi u doti¢nim drzavama ¢lanicama dok se ne donese odluka o odobrenju
(ili njegovom odbijanju) Sandsoapa i dok ona ne stupi na snagu. Nadalje, trgovacko
drustvo A automatski se uvrstava na popis iz ¢lanka 95. za Sandsoap u PT 1.

Trgovacko drustvo B proizvodac je biocidnih proizvoda koji upotrebljava Sandsoap i
stavlja ga na trziste u nekoliko drzava ¢lanica. Medutim, trgovacko drustvo B ne sudjeluje
u programu revizije za Sandsoap za PT 1. Zbog toga, od 1. rujna 2015., trgovacko drustvo
B mora osigurati da njegov dobavljac tvari ili samo trgovacko drustvo B budu uvrsteni na
popis iz ¢lanka 95. Trgovacko drustvo B morat ¢e ocijeniti hoce li 1. kupiti Sandsoap od
trgovackog drustva A (ovlastenog ,dobavljaca tvari” s popisa iz ¢lanka 95.), ili 2. ono
samo podnijeti kao ,dobavlja¢ proizvoda” Agenciji zahtjev za uvrstenje na taj popis do 1.
rujna 2015. Ta odluka moze biti motivirana i dodatnim potrebama za podupiruéim
podacima kada se Sandsoap odobri i kada pristup podacima iskoriStenima za osiguravanje
tog odobrenja postane obvezan za odobravanje proizvoda trgovackog drustva B. Bez
obzira na prethodno navedeno, trgovacko drustvo B morat ¢e razmotriti kupnju pristupa
podacima iz dokumentacije trgovackog drustva A (ili proizvesti vlastitu dokumentaciju,
postujuci ograni¢enja koja se odnose na ponavljanje testiranja na Zivotinjama
kraljesnjacima).

1. komunikacija

Trgovacko drustvo B pregledom popisa iz ¢lanka 95. utvrduje kako je trgovacko
drustvo A dobavlja¢ Sandsoapa za PT 1. Ono se obrac¢a Agenciji putem R4BP-a i trazi
kontaktne podatke osobe koja je dostavila podatke za istrazivanja Sandsoapa kako bi
potvrdila da je trgovacko drustvo A pravo trgovacko drustvo s kojim treba stupiti u
pregovore. Agencija odgovara nakon sto je ustanovila da je trgovacko drustvo A osoba
koja je dostavila podatke.

2. komunikacija

Trgovacko drustvo B obraca se osobi koja je dostavila podatke i zapocinje pregovore. U
ovom je slucaju osoba koja je dostavila podatke iz EU-a, predstavlja jedan povezani
subjekt trgovackog drustva A (koji je vlasnik podataka) i zaduzena je da u njegovo ime
provodi pregovore o razmjeni podataka (u nastavku ¢emo oboje nazivati ,trgovacko
drustvo A").

Kao sto je slucaj sa svim pregovorima u skladu s BPR-om, oba trgovacka drustva (A i B)
moraju u pregovore za sklapanje sporazuma o razmjeni podataka uloZiti sve napore.
Trgovacko drustvo B Salje dopis, sluzedi se predloskom iz Prakti¢nog vodica kroz
razmjenu podataka, kojim obavjestava trgovacko drustvo A da mu je potreban pristup
podacima iz potpune dokumentacije trgovackog drustva A. Ono pita, izmedu ostaloga,
kolika bi bila cijena takvog pristupa. Buduci da se u tom dopisu ne navode to¢no o kojim je
podacima rije¢, trgovacko drustvo A moli trgovacko drustvo B da pojasni svoj zahtjev,
navodedi i vrstu pristupa koju zZeli, npr. LoA za potrebe ¢lanka 95., LoA za odobrenje
proizvoda ili tiskane primjerke podataka ukljucujudi i pravo na koristenje podacima.
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3. komunikacija

Trgovacko drustvo B nije sigurno koja su njegova zakonska prava i obveze u skladu s
BPR-om i s time povezanim zakonodavstvom. Ono trazi od trgovackog drustva A da mu
ta prava i obveze pojasni. Trgovacko drustvo A, iako nije obvezno davati besplatni
pravni savjet, ima obvezu uloziti sve napore, sto bi moglo ukljucivati i upucivanje
trgovackog drustva B na prakti¢ne vodice kao i osiguravanje jasne i razumljive
komunikacije sa svoje strane.

4. komunikacija

Trgovacko drustvo B prouci vodi¢e Europske komisije, ali ima jos pitanja. Ono se stoga
savjetuje sa svojim konzultantima, od sluzbe MSCA-a za pomoc¢ korisnicima preko Agencije
do ostalih mogucih izvora. Ono precizira trgovackom drustvu A da bi Zeljelo LoA za
odredena istrazivanja koja se odnose na Sandsoap, kako bi moglo biti uvrSteno na popis iz
¢lanka 95.

5. komunikacija

Trgovacko drustvo A odgovara Saljuci svoju ponudu za LoA za potrebe Clanka 95. trazeci
ujedno od trgovackog drustva B da potpiSe sporazum o neotkrivanju podataka, jer ce
razgovori mozda biti slozeni, te da polozi depozit. Trgovacko drustvo A pojasnjava kako
se sporazumom o neotkrivanju podataka mogu zastititi podaci trgovackih drustava Ai B
koji ¢e se otkriti tijekom pregovora, a da se depozit moze iskoristiti kao predujam za
cijenu LoA-e za potrebe ¢lanka 95.

Trgovacko drustvo B rado potpisuje sporazum o neotkrivanju podataka (Ciji se predlozak
nalazi u Prakticnom vodi¢u kroz razmjenu podataka) jer se tim dokumentom namecu
obostrane obveze. Tako se obje stranke Stite, kako u smislu povjerljivosti podataka
otkrivenih tijekom dotic¢nih pregovora, tako i zbog toga Sto se njime obje stranke obvezuju
ne koristiti se predmetnim podacima ni za Sto drugo osim za svrhe u skladu s BPR-om.

Medutim, trgovacko drustvo B odbija poloziti depozit. Ono je tehnicki gledajuéi MSP i
njegova je trenutacna situacija s novéanim tokom osjetljiva. Ono ujedno napominje kako
se u Prakticnom vodi¢u kroz razmjenu podataka izri¢ito kaze da depozit nije preduvijet za
razmjenu podataka te da odbijanje polaganja depozita nece znaciti da ono nije ulozilo sve
napore.

6. komunikacija

Trgovacko drustvo A organizira sigurno internetsko mjesto kako bi trgovacko drustvo
B moglo pregledati istrazivanja Sandsoapa. Nakon toga slijede pregovori o iznosu naknade
za podatke. Oni se vode putem e-poste, telekonferencije i, katkad, neposrednim
sastancima. Prema dogovoru, trgovacka drustva svaki puta kada se odrzava sastanak
naizmjence vode biljeske koje kasnije prosljeduju drugoj stranci radi primjedaba/potvrde.

Trgovacko drustvo A detaljno obrazlaze na koji je nacin izracunalo troSkove i o tome
dodatno raspravlja s trgovackim drustvom B.

Nadalje, bududi da trgovacko drustvo B ima u skladu s BPR-om pravo odabrati za koja
istrazivanja zeli pristup, ono smanjuje broj istrazivanja koja trebaju biti obuhvacena
ponudenom LoA-om. Time se, jasno, snizava i iznos naknade za podatke.

U isto vrijeme, dok se odvijaju pregovori o iznosu naknade za podatke, trgovacka
drustva A i B pregovaraju i o sadrzaju sporazuma o razmjeni podataka koji treba
sadrzavati dogovor predmetnih strana o uvjetima pod kojima ¢e se dati predmetna LoA.
Obje stranke znaju kako tehnicka istovjetnost nije preduvjet razmjene podataka. Zbog
toga, kako bi se zastitilo, trgovacko drustvo A inzistira na tome da se u nacrt sporazuma
o razmjeni podataka uvrsti izjava prema kojoj trgovacko drustvo A ne jamdi da ce
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pristup podacima koji daje trgovacko drustvo B biti prihvatljiv bilo kojem regulatornom
tijelu kojemu ¢e se predmetna LoA dostaviti, kao niti da ¢e bilo koji zahtjev koji se temelji
na predmetnoj LoA-i biti uspjesan.

Mogudi ishodi

Uspjesni pregovori: obje se stranke usuglasavaju oko sporazuma o razmjeni podataka i
u skladu s time izdaje se LoA.

e Prosljedivanje predmeta u postupak Agencije za rjeSavanja spora oko razmjene
podataka - pristup dodijeljen. Trgovacko drustvo B obavjesc¢uje trgovacko
drustvo A o svojoj namjeri da doti¢ni predmet proslijedi Agenciji, uplaéuje udio
u troskovima za predmetne podatke na bankovni racun trgovackog drustva A
i zatim pokrece kod Agencije postupak rjeSavanja spora oko razmjene podataka
tako Sto ispuni web-obrazac i pruzi dokumentirane dokaze svojih napora
ulozenih u pregovore. Zatim se i Agencija obrati trgovackom drustvu A i trazi
da joj ono unutar deset radnih dana posalje svoje dokaze ulaganja svih napora i
savjetuje obje stranke da, ¢ekajuéi na odluku Agencije, nastave s pregovorima.
Agencija objavljuje svoju odluku u roku od 60 dana nakon zaprimanja svih
dokumenata. Trgovacko drustvo B ulozilo je sve napore u postizanje
dogovora o razmjeni podataka. Medutim, Agencija smatra da je trgovacko
drustvo A neko vrijeme pokusavalo odgoditi i osujetiti pregovore, da je
zadavalo nerazumne rokove (recimo, rok od pet radnih dana za preciziranje
zahtjeva za pristup podacima, te da nije argumentiralo svoju cijenu naknade za
podatke usprkos ponovljenim zahtjevima trgovackog drustva B. Nadalje,
trgovacko drustvo B nije primilo odgovor na svoju posljednju ponudu pa su
pregovori u praksi propali. Odluka je pozitivna i Agencija dopusta trgovackom
drustvu B da, nakon Sto Agencija primi dokaz pla¢anja, navede zatrazene
podatke o kraljeSnjacima koji se odnose na dokumentaciju Sandsoapa te
zatrazena toksikoloSka, ekotoksikoloska i istrazivanja sudbine i ponasanja u
okolisu. Iznos naknade za podatke i dalje se moze dogovoriti izmedu
trgovackih drustava A i B, ali se taj dogovor ne postize pa trgovacko
drustvo A, kako bi se odredio iznos naknade, predmet podnosi nacionalnom
sudu.

e Isto kao i prethodno, samo Sto trgovacka drustva postignu dobrovoljni dogovor
tijekom/nakon Sto Agencija da svoju ocjenu predmeta.

e Prosljedivanje predmeta u postupak Agencije za rjeSavanja spora oko razmjene
podataka — pristup nije dodijeljen. Trgovacko drustvo B slijedi postupak
naveden u prethodnom stavku. Agencija razmatra postojanje svih napora obje
stranke. Trgovacko drustvo A ulozZilo je sve napore, a trgovacko drustvo B
nije. Trgovacko drustvo B, izmedu ostalog, nije postavilo pitanje navodnih
kasnjenja dopisa trgovackog drustva A, nije bilo dosljedno u vezi podataka
koje traZi i svoje je zahtjeve mijenjala, a postupak rjeSavanja spora pokrenula
je dok su pregovori s trgovackim drustvom A neupitno jos trajali, i to u
njihovoj relativno ranoj fazi. Agencija objavljuje odluku da ne daje
potencijalnom podnositelju zahtjeva dopustenje da navede podatke i trazi od
obje stranke da nastave ulagati sve napore jer se obveza razmjene podataka i
dalje na njih primjenjuje. Stranke stoga nastave s pregovorima, a udio u
troSkovima koji je trgovacko drustvo B uplatilo na bankovni racun
trgovackog drustva A ostaje na racunu trgovackog drustva A.

[Napomena: u svim prethodno opisanim scenarijima, nakon $to Agencija objavi svoju
odluku, stranke mogu predmet proslijediti zalbenom vije¢u Agencije.]
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Dodatak 5. Cimbenici za izra¢un naknade

Moguce stavke za naknadu troskova

Moguca povecanja/sniZzenja ukljucuju ...

ukljucuju...

1. Troskovi laboratorija

Temelj svakog izracuna troskova
trebao bi biti izbor izmedu i.
troskova koje je u vrijeme kada su
oni nastali doista snosio

sudionik / vlasnik podataka ili ii.
objektivno odredenih zamjenskih
troskova

2. Pristojbe plaéene

programa revizije
U izracun naknade mogu udi
pristojbe i povezani troskovi koje je
u programu revizije neke postojece
ili nove aktivhe tvari u skladu s
BPD-om/BPR-om snosila osoba koja
je dostavila podatke

tijekom

3. Pristojbe trecih strana
e Zakonske pristojbe (npr.
ugoscavanje  grupe, izrada
nacrta sporazuma unutar nje)

e Pristojbe za tehnicke
konzultacije
e Opce upravne pristojbe

povezane s vodenjem grupe
trgovackih  drustava  (npr.,
jednog konzorcija)

e Sveukupna naknada za obradu
kojom se obuhvadaju upravne i
pravne formalnosti

Primjer snizenja:

e Trazi se samo ograniceni pristup:
potencijalni podnositelj zahtjeva zeljet ¢e
troskovima doprinijeti manjim iznosom ako
se njegov zahtjev odnosi na ograniceni
pristup (vidi odjeljak 3.4.ix.). Snizenje bi se

trebalo izraCunati uz pomo¢ nekog
objektivnog kriterija kao Sto su podaci
Eurostata.

Primjer povecanja:

e Moze se traziti da se stvarnim troskovima
doda iznos inflacije ili kamata, no to se mora
u cijelosti opravdati (vidi odjeljak 3.4.v. i
vi.)

Primjer snizenja:

e Trazi se samo ograniceni pristup

e Ako potencijalni podnositelj zahtjeva trazi
pristup samo jednom testiranju/istrazivanju,
on moze tvrditi da ne mora platiti relativni
udio u sveukupnim upravnim pristojbama
koje je vlasnik podataka platio povezano sa
svojom dokumentacijom (vidi odjeljak
3.4.viii.

e Ako je to dio vlastitog zahtjeva osobe koja
je dostavila podatke, potencijalni podnositelj
zahtjeva ne bi trebao sudjelovati u tim
troskovima ako ¢e i sam morati snositi slicne
troSkove u postupku svojega zahtjeva

Primjer povecanja:

e Mogu se traziti
inflacije/kamata, ali
cijelosti opravdana

povecanja zbog
ona moraju biti u

Primjer snizenja:

Trazi se samo ograniceni pristup

Primjer povecanja:

Mogu se traziti povecanja zbog inflacije/kamata,
ali ona moraju biti u cijelosti opravdana
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4. Troskovi internih poslova

Pristojpe i troskovi koje vlasnik

podataka snosi interno, ukljucujudi:

e Trosak nefinancijskih ulaganja,
odnosno napori koje su vlasnik
podataka i/ili njegovo osoblje
ulozili u provodenje
testiranja/istrazivanja

e Putni troskovi

e Izrac¢un radnih dana temeljen
na hijerarhijskoj ljestvici
radnika

5. Troskovi ¢imbenika rizika
Ako je sudionik u programu revizije
MSP, moze se traziti primjena
¢imbenika rizika na izracun
sveukupnih troskova.

Moguce snizenje:
Trazi se samo ograniceni pristup

Primjer snizenja:
Trazi se samo ograniceni pristup
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